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LEGALISATION

Seen for legalisation by me. Antal Camillus Theodoor De Witte, Civil-Law Notary, practising in 

Katwijk, the signature of;

Mr Mohammed Aldirawi. residing at 2272 XD Voorburg, Leidschendam-Voorburg, Rozentuin 74. born 

in Gaza on the fourth day of July nineteen hundred and seventy-six,

in this respecf acting in his capacity as Holder of a Power of Attorney with representative powers of 

Mentor Medical Systems B.V., a private company with limited liability (besloten vennootschap met 

beperkte aansprakelijkheid). incorporated and existing under the Laws of the Netherlands, having its 

corporate seat in Leiden, with offices at Zernikedreef 2. 2333 CL Leiden, registered with the 

Traderegister of the Chamber of Commerce under number 28062039, 

and as such authorised to validly represent Mentor Medical Systems B.V.,

according to an extract of the commercial register of the Chamber of Commerce, which is attached to 

this document

The aforementioned statement only relates to the signature of Mr Mohammed Aldirawi, 

aforementioned, and his capacity as Holder of a Power of Attorney of the aforementioned company 

Mentor Medical Systems B.V., and does not relate to the contents of the document on which his 

signature was endorsed.

Signed in Katwijk. the Netherlands, on the twenty-third day of May two thousand twenty-four.
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Russian text English text

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ (МИ) И ЕГО 
КЛАССИФИКАЦИЯ 
Наименование МИ, варианты исполнения МИ
Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и оболочкой 
Siltex, варианты исполнения:
1. Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, супервысокий профиль Xtra - Siltex Round U ltra High 
Profile X tra Gel Breast Implant Cohesive 1, объём; 135 мл, 160 мл, 185 мл, 
215 мл, 240 мл, 270 мл, 295 мл, 320 мл, 350 мл, 375 мл, 400 мл, 430 мл, 455 
мл, 480 мл, 535 мл, 590 мл.
2. Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний Plus профиль - Siltex Round M oderate Plus 
Profile Gel Breast Im plant C ohesive I, объём: 100 мл, 125 мл, 150 мл, 175 
мл, 200 мл, 225 мл, 250 мл, 275 мл, 300 мл, 325 мл, 350 мл, 375 мл, 400 мл, 
450 мл, 500 мл, 550 мл, 600 мл, 700 мл, 800 мл.
3. И мплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний Plus профиль - Siltex Round M oderate Plus 
Profile Gel Breast Im plant Cohesive II, объём; 125 мл, 150 мл, 175 мл, 200 
мл, 225 мл, 250 мл, 275 мл, 300 мл, 325 мл, 350 мл, 375 мл, 400 мл, 450 мл, 
500 мл, 550 мл, 600 мл, 700 мл, 800 мл.
4. И мплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий профиль - Siltex Round High Profile Gel Breast 
Im plant Cohesive I, объём; 125 мл, 150 мл, 175 мл, 200 мл, 225 мл, 250 мл, 
275 мл, 300 мл, 325 мл,350 мл, 375 мл, 400 мл, 425 мл, 450 мл, 500 мл, 550 
мл, 600 мл, 650 мл, 700 мл, 800 мл.
5. Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий профиль - Siltex Round High Profile Gel Breast

MEDICAL DEVICE (MD) NAME AND CLASSIFICATION 

MD name, variations of MD
Gel breast im plant Siltex round, variants:

1. Gel breast im plant Siltex round, super high profile X tra - Siltex Round
Ultra High Profile X tra Gel Breast Im plant C ohesive I, volum e 135 ml, 160 
ml, 185 ml, 215 ml, 240 ml, 270 ml, 295 ml, 320 ml, 350 ml, 375 ml, 400 ml, 
430 ml, 455 ml, 480 ml, 535 ml, 590 ml.

2. Gel breast im plant Siltex round, m oderate Plus profile - Siltex Round
M oderate Plus Profile Gel Breast Im plant C ohesive I, volume: 100 ml, 125 
ml, 150 ml, 175 ml, 200 ml, 225 ml, 250 ml, 275 ml, 300 ml, 325 ml, 350 ml, 
375 ml, 400 ml, 450 ml, 500 ml, 550 ml, 600 ml, 700 ml, 800 ml.
3. Gel breast implant Siltex round, m oderate Plus profile - Siltex Round
M oderate Plus Profile Gel Breast Im plant Cohesive II, volume: 125 ml, 150 
ml, 175 ml, 200 ml, 225 ml, 250 ml, 275 ml, 300 ml, 325 ml, 350 ml, 375 ml, 
400 ml, 450 ml, 500 ml, 550 ml, 600 ml, 700 ml, 800 ml.
4. Gel breast im plant Siltex round, high profile - Siltex Round High 
Profile Gel Breast Im plant Cohesive I, volume: 125 ml, 150 ml, 175 ml, 200 
ml, 225 ml, 250 ml, 275 ml, 300 ml, 325 ml, 350 ml, 375 ml, 400 ml, 425 ml, 
450 ml, 500 ml, 550 ml, 600 ml, 650 ml, 700 ml, 800 ml.

5. Gel breast im plant Siltex round, high profile - Siltex Round High 
Profile Gel Breast Im plant Cohesive II, volume: 125 ml, 150 ml, 175 ml, 200 
ml, 225 ml, 250 ml, 275 ml, 300 ml, 325 ml, 350 ml, 375 ml, 400 ml, 425 ml, 
450 ml, 500 ml, 550 ml, 600 ml, 650 ml, 700 ml, 800 ml.___________________



Implant Cohesive 11, объём: 125 мл, 150 мл, 175 мл, 200 мл, 225 мл, 250 мл, 
275 мл, 300 мл, 325 мл, 350 мл, 375 мл, 400 мл, 425 мл, 450 мл, 500 мл, 550 
мл, 600 мл, 650 мл, 700 мл, 800 мл.
6. И мплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний Plus профиль Xtra - Siltex Round M oderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast Implants Cohesive I, объём: 130 мл, 160 мл, 190 мл, 
215 мл, 240 мл, 270 мл, 295 мл, 325 мл, 350 мл, 370 мл, 405 мл, 440 мл, 490 
мл, 545 мл, 605 мл, 645 мл, 755 мл.
7. И мплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий профиль X tra - Siltex Round High Profile Xtra 
Gel Breast Implants Cohesive 1, объём: 150 мл, 175 мл, 200 мл, 230 мл, 255 
мл, 285 мл, 325 мл, 340 мл, 365 мл, 405 мл, 425 мл, 455 мл, 470 мл, 515 мл, 
570 мл, 620 мл, 680 мл, 725 мл, 765 мл.
Комплект поставки:
1. И мплантат молочной железы одного варианта исполнения -  1 шт.;
2. И дентификационная карта пациента с инструкцией по заполнению  
-  1 шт.;
3. Стикер пациента -  10 шт.;
4. Инструкция по применению  -  1 шт.________________________________

6. Gel breast im plant Siltex round, m oderate Plus profile X tra - Siltex 
Round M oderate Plus Profile Xtra Gel Breast Im plant C ohesive I, volume: 
130 ml, 160 ml, 190 ml, 215 ml, 240 ml, 270 ml, 295 ml, 325 ml, 350 ml, 370 
ml, 405 ml, 440 ml, 490 ml, 545 ml, 605 ml, 645 ml, 755 ml.
7. Gel breast implant Siltex round, high profile X tra - Siltex Round High 
Profile X tra Gel Breast Implant C ohesive I, volume: 150 ml, 175 ml, 200 ml, 
230 ml, 255 ml, 285 ml, 325 ml, 340 ml, 365 ml, 405 ml, 425 ml, 455 ml, 470 
ml, 515 ml, 570 ml, 620 ml, 680 ml, 725 ml, 765 ml.

Supply package:
1. Breast implant o f  one version -  1 pc;

3.
4.

Patient ID card w ith IFU for com pletion -  1 pc;

Patient’s label -  10 pcs;
IFU -  1 pc

Далее no тексту могут использоваться следую щ ие наименования 
медицинского изделия: эндопротез, имплантаты, грудной имплантат, 
имплантат грудной гелевый, грудные имплантаты или протезы, изделие, 
медицинское изделие (МИ).
Наименования медицинских изделий могут быть упомянуты в тексте в 
сокращ енной форме для удобства восприятия информации.______________

Further in the text the following nam es o f the medical device can be used: 
prosthesis, im plants, breast implant, gel breast implant, breast im plants or 
prosthesis, device, m edical device (M D).

The names o f  m edical devices can be m entioned in the text in abbreviated 
form for the convenience o f  perceiving information.________________________

Классификация МИ
Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в 
медицинских целях в соответствии с номенклатурным классификатором 
медицинских изделий: 3.

MD classification
The class, depending on the degree o f  potential risk o f  m edical use in 
according to the nom enclam re classifier o f  m edical devices: 3.

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ INTENDED USE MEDICAL DEVICE



М едицинское изделие предназначено для увеличения или реконструкции 
молочной железы.

The medical device is intended for breast augm entation or reconstruction

ПОКАЗАНИЯ И ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ МИ И 
ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ 
Показания
И мплантация эндопротеза показана при наличии следую щ их состояний 
(одного и более):
1. Одномоментная или отсроченная реконструкция груди после 
мастэктомии.
2. Реконструкция груди после лечения онкологического заболевания 
(кроме мастэктомии).
3. Повторная операция в результате осложнений или других 
нежелательных явлений, возникш их после предш ествую щ его 
хирургического вмеш ательства, связанного с мастэктомией или другими 
видами лечения онкологических заболеваний.
4. Посттравматическое состояние, определяемое как полное или
частичное удаление молочных(-ой) желез(-ы) в результате 
хирургического вмеш ательства (независимо от причины) или в 
результате травмы.
5. Врожденные деформации: впалая грудь (врожденная
воронкообразная деформация грудной клетки с аномалиями грудины и 
передних отделов ребер); килевидная грудь (врожденная выгнутая 
деформация грудной клетки с аномалиями грудины и передних отделов 
ребер); выраженная асимметрия в виде врожденного или приобретенного 
сущ ественного несоответствия размеров молочных желез, приводящая к 
значительному физическому дефекту (например, синдром Поланда).
6. Сильный птоз, при котором требуется специальная операция по
реконструкции груди (например, мастопексия).
7. Пациенты, которым требуется повторное хирургическое 
вмеш ательство с целью замены имплантата в связи с сильной 
деформацией, вызванной медицинскими или хирургическими

INDICATIONS AND CONTRAINDICATIONS FOR MD USE AND 
POSSIBLE ADVERSE EFFECTS 
Indications
This prosthesis m ay be used in the case o f one or more o f  the following 
indications:
1. Im m ediate or delayed breast reconstruction following m astectomy.
2. Reconstruction due to cancer treatm ents other than m astectomy.

3. Revision due to com plications or other undesirable results o f  a
previous surgery for m astectom y or cancer treatm ents other than m astectomy.

4. Post-Traum a defined as total or partial removal o f  the breast(s) through 
surgery (for any reason) or as a result o f  the traum a itse lf

5. Congenital deform ities: PecШs ExcavaШm defined as congenital 
concave chest-wall deform ity with abnorm alities o f  the sternum  and anterior 
ribs; Pectus Carinatum  defined as congenital convex chest-wall deform ity 
w ith abnorm alities o f  the sternum and anterior ribs; and severe asym m etry 
defined as congenital or acquired substantial discrepancy in breast sizes such 
as to represent a significant physical deform ity (e.g., Poland’s syndrome).

6. Severe ptosis defined as requiring a specific reconstruction procedure 
(e.g., mastopexy).
7. Patients who require revision for im plant replacem ent for severe 
deform ity caused by medical or surgical com plications, regardless o f  original 
indication for im plantation or type o f  device originally implanted.



осложнениями, независимо от первоначального показания к 
имплантации или типа исходно введенного имплантата.
8. Пациенты, которым требуется увеличение здоровой молочной 
железы после хирургического вмеш ательства, проведенного на 
пораженной молочной железе по одному из перечисленных выше 
показаний (например, односторонняя мастэктомия с последуюшим 
увеличением размера второй молочной железы для восстановления 
симметрии).
9. Замена имплантата или корригирую щ ая хирургическая операция у
пациентов, ранее перенесших операцию  по увеличению  или 
реконструкции груди с использованием имплантатов, заполненных 
силиконовым гелем или физиологическим раствором.___________________

8. Patients who require augm entation m am m oplasty in the unaffected 
breast as a result o f  the surgery, due to one o f  the above indications, in the 
affected breast (e.g., unilateral m astectom y with augm entation to opposite 
breast to provide symmetry).

9. Replacem ent or revision surgery for patients with previous 
augm entation or reconstruction with silicone gel-filled or saline-filled 
implants.

П ротивопоказания
Имплантация эндопротеза противопоказана пациентам при наличии
следую ш их состояний:
1. Беременность или лактация.
2. Волчанка (например, системная красная волчанка или дискоидная 

красная волчанка).
3. Склеродермия (например, прогрессирую ш ий системный склероз).
4. Текущ ее заболевание, способное нарушить или замедлить процесс 

заживления раны (кроме пациентов после реконструкции груди).
5. Лю бые инфекционные заболевания и абсцессы.
6. Клинически непригодное для имплантации состояние мягких тканей 

(например, повреждение ткани в результате облучения, недостаток 
ткани или плохая васкуляризация).

7. Наличие состояния (или нахождение в процессе лечения состояния), 
которое, по мнению консультирую щ его врача, может представлять 
неоправданный хирургический риск.

8. А натомические или физиологические наруш ения, которые могут 
привести к серьезным послеоперационным осложнениям.____________

Contraindications
The use o f  this prosthesis is contraindicated in patients who have any o f  the
following conditions:
1. Pregnancy or nursing mothers.
2. Lupus (e.g., SLE and OLE).

3. Scleroderm a (e.g., progressive system ic sclerosis).

4. Currently has a condition that could com prom ise or com plicate wound 
healing (except reconstruction patients).

5. Infection or abscess anyw here in the body.
6. Dem onstrates tissue characteristics, which are clinically incom patible with 

im plant (e.g., tissue dam age resulting from radiation, inadequate tissue, or 
com prom ised vascularity).

7. Possesses any condition, or is under treatm ent for any condition which, in 
the opinion o f  the consulting physician(s), m ay constitute an unwarranted 
surgical risk.__________________________________________________________



9. П овыш енная чувствительность к чужеродным материалам или 
многочисленные неудачные попытки увеличения или реконструкции 
молочной железы в анамнезе.

10. Нежелание подвергаться повторным хирургическим вмеш ательствам 
с целью коррекции.

11. Нереальные надежды и ожидания, например неадекватное отнош ение 
или мотивация, непонимание рисков, связанных с хирургическим 
вмеш ательством и протезированием.

12. П редраковое заболевание груди без подкожной мастэктомии.
13. Запущ енная злокачественная опухоль молочной железы или опухоль 

после неправильного лечения (без мастэктомии).
14. Аллергические реакции на лю бой из материалов имплантата или 

наполнителей

ПРИМ ЕЧАНИЕ: Для обеспечения удовлетворительных результатов 
применения гелевых эндопротезов для замены иссеченной ткани после 
мастэктомии или травмы могут потребоваться специальные методы 
реконструкции, в частности при наличии лучевого повреждения стенки 
грудной клетки, натяжения кожи на груди, натяжения грудных кожных 
лоскутов или радикальной резекции большой грудной мышцы.__________

8. A natom ic or physiologic abnorm ality, which could lead to significant 
postoperative com plications.

9. A history o f  sensitivity to foreign materials or repeated attem pts and 
failures at breast augm entation or reconstruction.

10. An unw illingness to undergo any further surgery for revision.

11. U nrealistic expectations, such as inappropriate attitude or m otivation, or a 
lack o f  understanding o f  the risks involved w ith the surgical procedure and 
implants.

12. Prem alignant breast disease w ithout a subcutaneous m astectom y.
13. Untreated or inappropriately treated breast m alignancy, without 

mastectom y.
14. Allergic reactions to any o f  the im plant m aterials or filling agents.

NOTE: The satisfactory use o f  gel-filled prostheses for tissue replacem ent 
following m astectom y or traum a m ay require special reconstructive 
procedures, particularly in the presence o f  radiation dam age on the chest 
wall, tight thoracic skin, thoracic skin grafts or radical resection o f  the 
pectoralis m ajor muscle.__________________________________________________

Побочные эффекты и нежелательные реакции*
Пациент, перенесш ий хирургическое вмеш ательство, подвергается риску 
развития непредвиденных осложнений как в операционный, так и 
послеоперационный периоды.
Потенциальные побочные реакции и осложнения, связанные с 
применением грудных имплантатов, подлежат обсуждению  и 
разъяснению  пациентам в предоперационный период. В обязанности 
хирурга входит (и компания M entor рассчитывает на соблю дение 
хирургом данного требования) сообщ ать эту информацию  пациентам и 
оценивать соотнош ение риск/польза для каждого конкретного пациента.

Adverse reactions and events*
Any patient undergoing a surgical procedure is subject to possible unforeseen 
operative and postoperative complications.

Potential reactions and com plications associated with the use o f  breast 
im plants should be discussed with and understood by the patient prior to 
surgery. It is the responsibility o f  the surgeon, and M entor relies on the 
surgeon, to provide the patient with this inform ation and to weigh the 
risk/benefit potential for each patient.



Д ополнит ельную  инф ормацию о возмож ны х побочных эффектах и 
неж елат ельных реакциях см. в пп. Предупреж дения, Риски, связанные с 
хирургическими операциями. Риски, связанные с имплант ацией грудны х  
протезов.

^Согласно Приказу 1 /  13н от 19.10.2020 соответствует термину «неблагоприятные 
события и нежелательные реакции».______________________________________________

F or additional informatioH about possib le Adverse reactions and events, 
please refer to the fo llow ing clauses: Warnings, Risks o f  the procedure. Risks 
specific to breast implant surgery.

* According to Order I l l i n  o f  19.10.2020 corresponds to the term "adverse events and 
adverse reactions".

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ПОТРЕБИТЕЛЯХ МИ И 
УКАЗАНИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ 
Указания по использованию
Изделия рекомендуется использовать при условиях, указанных ниже.

INFORMATION ON POTENTIAL USERS OF MD AND DIRECTIONS 
FOR USE 
Directions for use
Devices are recom m ended for use under operation conditions indicated below.

Условия эксплуатации
Температура от +32°С до +42°С
Влажность не более 100%
Д авление 700-1060 гПа

Environmental conditions
Tem perature +32°C to +42°C
Hum idity not more 100%
Pressure 700-1060 hPA

Потенциальные потребители МИ
П редполагаемый потенциальный потребитель: Хирург.

Potential users of MD
Intended user proFde and training: Surgeons.

ОПИСАНИЕ ОСНОВНЫХ ФУНКЦИОНАЛЬНЫХ ЭЛЕМЕНТОВ 
МИ И ПРИНЦИПЫ ДЕЙСТВИЯ
Общее описание функциональных элементов МИ и принципы 
действия

Имплантаты грудные гелевые Gel Breast Im plants состоят из 
силиконового геля, который помещ ается в оболочку из силиконового 
эластомера и могут использоваться для реконструкции и увеличения 
ткани молочной железы.
Текстурированная оболочка Siltex создает разруш ительную  поверхность 
для коллагена.

DESCRIPTION OF MAIN FUNCTIONAL ELEMENTS OF MD AND 
PRINCIPLE OF OPERATION
General description of functional elements of MD and principle of 
operation

The Round Gel Breast Im plants consist o f  silicone gel encased in a silicone 
elastom er shell and can be used for reconstruction and augm entation o f  breast 
tissue.

The Siltex textured surface provides a disruptive surface for collagen 
interface.
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Имплантаты представлены в двух вариантах геля: Cohesive I и Cohesive
II.
Силиконовый гель-наполнитель, используемый для изделия с C ohesive II, 
немного отличается от изделия с Cohesive I более высоким соотнош ением 
сш иваю щ его агента (отвердителя) к базе, приводя к более высокой 
когезии геля. Эта разница считается незначительной с точки зрения 
эффективности готовой продукции. Имплантаты Cohesive I и C ohesive II 
выпускаю тся в различных размерах.______________________________________

The Round Gel Breast Im plants are provided in two cohesions; Cohesive I and 
Cohesive II devices.
The silicone gel filler used for the Cohesive II devices differs slightly in a 
higher crosslinker to base ratio from the Cohesive I devices, resulting in a 
slightly m ore cohesive gel. This difference is regarded as insignificant in term s 
o f  finished product perform ance. The Round Gel Breast Im plants Cohesive I 
and C ohesive II are available in a variety o f sizes.

Возможность и методы интеграции с другими медицинскими 
изделиями
Имплантаты грудные гелевые могут использоваться вместе с 
медицинским изделием «И змеритель имплантата молочной железы, 
многократно стерилизуемый». В таблицах ниже приведено соответствие 
регистрируемого МИ и имплантатам молочной железы примерочным.

The possibility and ways of integrating with other medical devices

Gel Breast Implants m ay be used together with the m edical device « Gel breast 
im plants for fitting with m ulti time resterilizable». The tables below contain 
data on the correspondence o f  the MD being registered to the Gel breast 
im plants For fitting with m ulti tim e resterilizable.___________________________

Регистрируемое 
медицинское изделие

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый

Medical device being 
registered

Gel Breast Implants for fitting with multi 
time resterilizable.

И мплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
супервысокий профиль Xtra - 
Siltex Round Ultra High Profile 
X tra Gel Breast Implant 
C ohesive I

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, супервысокий профиль

Gel breast im plant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile X tra Gel Breast 
Im plant C ohesive I

Gel breast prosthesis for fitting with multi 
time resterilizable, round, superhigh profile

объём; объём: Volume: Volume;
135 мл 135 мл 135 ml 135 ml
160 мл 160 мл 160 ml 160 ml
185 мл 185 мл 185 ml 185 ml
215 мл 215 мл 215 ml 215 ml
240 мл 240 мл 240 ml 240 ml
270 мл 270 мл 270 ml 270 ml
295 мл 295 мл 295 ml 295 ml



320 мл 320 мл 320 ml 320 ml
350 мл 350 мл 350 ml 350 ml
375 мл 375 мл 375 ml 375 ml
400 мл 400 мл 400 ml 400 ml
430 мл 430 мл 430 ml 430 ml
455 мл 455 мл 455 ml 455 ml
480 мл 480 мл 480 ml 480 ml
535 мл 535 мл 535 ml 535 ml
590 мл 590 мл 590 ml 590 ml
Имплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex Round 
M oderate Plus Profile Gel 
Breast Implant C ohesive I

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, средний плюс профиль.

Gel breast implant Siltex 
round, m oderate Plus profile 
- Siltex Round M oderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant C ohesive I

Gel breast implant for fitting w ith multi time 
resterilizable, round, m oderate Plus profile

объём: объём: Volume: Volume:
125 мл 125 мл 125 ml 125 ml
150 мл 150 мл 150 ml 150 ml
175 мл 175 мл 175 ml 175 ml
200 мл 200 мл 200 ml 200 ml
225 мл 225 мл 225 ml 225 ml
250 мл 250 мл 250 ml 250 ml
275 мл 275 мл 275 ml 275 ml
300 мл 300 мл 300 ml 300 ml
325 мл 325 мл 325 ml 325 ml
350 мл 350 мл 350 ml 350 ml
375 мл 375 мл 375 ml 375 ml
400 мл 400 мл 400 ml 400 ml
450 мл 450 мл 450 ml 450 ml
500 мл 500 мл 500 ml 500 ml



Имплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex Round 
M oderate Plus Profde Gel 
Breast Im plant C ohesive 1

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, средний плюс профиль.

Gel breast im plant Siltex 
round, m oderate Plus profile 
- Siltex Round M oderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I

Gel breast im plant for fitting w ith m ulti time 
resterilizable, round, m oderate Plus profile

объём: объём: Volume: Volume:
550 мл 550 мл 550 ml 550 ml
600 мл 600 мл 600 ml 600 ml
700 мл 700 мл 700 ml 700 ml
800 мл 800 мл 800 ml 800 ml

Имплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex Round 
M oderate Plus Profile Gel 
Breast Im plant Cohesive 11

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, средний плюс профиль

Gel breast im plant Siltex 
round, m oderate Plus profile 
- Siltex Round M oderate 
Plus Profile Gel Breast 
Im plant Cohesive 11

Gel breast im plant for fitting w ith multi time 
resterilizable, round, m oderate Plus profile

объём: объём: Volume: Volume:
125 мл 125 мл 125 ml 125 ml
150 мл 150 мл 150 ml 150 ml
175 мл 175 мл 175 ml 175 ml
200 мл 200 мл 200 ml 200 ml
225 мл 225 мл 225 ml 225 ml
250 мл 250 мл 250 ml 250 ml
275 мл 275 мл 275 ml 275 ml
300 мл 300 мл 300 ml 300 ml
325 мл 325 мл 325 ml 325 ml
350 мл 350 мл 350 ml 350 ml
375 мл 375 мл 375 ml 375 ml
400 мл ‘ 400 мл 400 ml 400 ml
450 мл 450 мл 450 ml 450 ml
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Имплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex Round 
M oderate Plus Profile Gel 
Breast Im plant C ohesive 11

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, средний плюс профиль

Gel breast implant Siltex 
round, m oderate Plus profile 
- Siltex Round M oderate 
Plus Profile Gel Breast 
Im plant C ohesive 11

Gel breast im plant for fitting with multi tim e 
resterilizable, round, m oderate Plus profile

объём: объём: Volume: Volume:
500 мл 500 мл 500 ml 500 ml
550 мл 550 мл 550 ml 550 ml
600 мл 600 мл 600 ml 600 ml
700 мл 700 мл 700 ml 700 ml
800 мл 800 мл 800 ml 800 ml

Имплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round High 
Profile Gel Breast Implant 
C ohesive I

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, высокий профиль

Gel breast im plant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Im plant Cohesive 1

Gel breast implant for fitting w ith multi time 
resterilizable, round, high profile.

объём: объём: Volume: Volume:
125 мл 125 мл 125 ml 125 ml
150 мл 150 мл 150 ml 150 ml
175 мл 175 мл 175 ml 175 ml
200 мл 200 мл 200 ml 200 ml
225 мл 225 мл 225 ml 225 ml
250 мл 250 мл 250 ml 250 ml
275 мл 275 мл 275 ml 275 ml
300 мл 300 мл 300 ml 300 ml
325 мл 325 мл 325 ml 325 ml
350 мл 350 мл 350 ml 350 ml
375 мл 375 мл 375 ml 375 ml
400 мл 400 мл 400 ml 400 ml
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Имплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round High 
Profile Gel Breast Implant 
C ohesive I

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, высокий профиль

Gel breast im plant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Im plant Cohesive I

Gel breast im plant for fitting with multi time 
resterilizable, round, high profile.

объём: объём: Volume: Volume:
425 мл 425 мл 425 ml 425 ml
450 мл 450 мл 450 ml 450 ml
500 мл 500 мл 500 ml 500 ml
550 мл 550 мл 550 ml 550 ml
600 мл 600 мл 600 ml 600 ml
650 мл 650 мл 650 ml 650 ml
700 мл 700 мл 700 ml 700 ml
800 мл 800 мл 800 ml 800 ml
Имплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round High 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive II

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, высокий профиль

Gel breast im plant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Im plant Cohesive II

Gel breast im plant for fitting w ith m ulti tim e 
resterilizable, round, high profile.

объём: объём: Volume: Volume:
125 мл 125 мл 125 ml 125 ml
150 мл 150 мл 150 ml 150 ml
175 мл 175 мл 175 ml 175 ml
200 мл 200 мл 200 ml 200 ml
225 мл 225 мл 225 ml 225 ml
250 мл 250 мл 250 ml 250 ml
275 мл 275 мл 275 ml 275 ml
300 мл 300 мл 300 ml 300 ml
325 мл 325 мл 325 ml 325 ml
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И мплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round High 
Profile Gel Breast Implant 
C ohesive II

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, высокий профиль

Gel breast im plant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive II

Gel breast im plant for fitting with multi time 
resterilizable, round, high profile.

объём: объём: Volume: Volume:
350 мл 350 мл 350 ml 350 ml
375 мл 375 мл 375 ml 375 ml
400 мл 400 мл 400 ml 400 ml
425 мл 425 мл 425 ml 425 ml
450 мл 450 мл 450 ml 450 ml
500 мл 500 мл 500 ml 500 ml
550 мл 550 мл 550 ml 550 ml
600 мл 600 мл 600 ml 600 ml
650 мл 650 мл 650 ml 650 ml
700 мл 700 мл 700 ml 700 ml
800 мл 800 мл 800 ml 800 ml
Имплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round M oderate Plus Profile 
Xtra Gel Breast Im plants 
C ohesive I

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, средний плюс профиль Xtra

Gel breast implant Siltex 
round, m oderate Plus profile 
X tra - Siltex Round 
M oderate Plus Profile Xtra 
Gel Breast Implant C ohesive 
I

Gel breast implant for fitting w ith m ulti tim e 
resterilizable, round, m oderate Plus profile 
Xtra.

объём: объём: Volume: Volume:
130 мл 130 мл 130 ml 130 ml
160 мл 160 мл 160 ml 160 ml
190 мл 190 мл 190 ml 190 ml
215 мл 215 мл 215 ml 215 ml
240 мл 240 мл 240 ml 240 ml
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Имплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round M oderate Plus Profile 
Xtra Gel Breast Im plants 
Cohesive I

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, средний плюс профиль Xtra

Gel breast im plant Siltex 
round, m oderate Plus profile 
Xtra - Siltex Round 
M oderate Plus Profile Xtra 
Gel Breast Implant Cohesive 
1

Gel breast implant for fitting w ith multi time 
resterilizable, round, m oderate Plus profile 
Xtra.

объём: объём: Volume: Volume:
270 мл 270 мл 270 ml 270 ml
295 мл 295 мл 295 ml 295 ml
325 мл 325 мл 325 ml 325 ml
350 мл 350 мл 350 ml 350 ml
370 мл 370 мл 370 ml 370 ml
405 мл 405 мл 405 ml 405 ml
440 мл 440 мл 440 ml 440 ml
490 мл 490 мл 490 ml 490 ml
545 мл 545 мл 545 ml 545 ml
605 мл 605 мл 605 ml 605 ml
645 мл 645 мл 645 ml 645 ml
755 мл 755 мл 755 ml 755 ml
Имплантат молочной железы 
круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, высокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
High Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1

Измеритель имплантата молочной 
железы, многократно стерилизуемый, 
круглый, высокий профиль Xtra

Gel breast implant Siltex 
round, high profile X tra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Im plant 
Cohesive I

Gel breast implant for fitting w ith m ulti time 
resterilizable, round, high profile Xtra

объём: объём: Volume: Volume:
150 мл 150 мл 150 ml 150 ml
175 мл 175 мл 175 ml 175 ml
200 мл 200 мл 200 ml 200 ml
230 мл 230 мл 230 ml 230 ml
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255 мл 255 мл 255 ml 255 ml
285 мл 285 мл 285 ml 285 ml
325 мл 325 мл 325 ml 325 ml
340 мл 340 мл 340 ml 340 ml
365 мл 365 мл 365 ml 365 ml
405 мл 405 мл 405 ml 405 ml
425 мл 425 мл 425 ml 425 ml
455 мл 455 мл 455 ml 455 ml
470 мл 470 мл 470 ml 470 ml
515 мл 515 мл 515 ml 515 ml
570 мл 570 мл 570 ml 570 ml
620 мл 620 мл 620 ml 620 ml
680 мл 680 мл 680 ml 680 ml
725 мл 725 мл 725 ml 725 ml
765 мл 765 мл 765 ml 765 ml

Технические характеристики МИ Technical characteristics of MD
В таблицах ниже приведены основные технические характеристики импла: 
There are the m ain technical characteristics o f  Gel Breast Im plants in the tables

нтатов грудных гелевых. 
)elow.

Характеристика Значение Characteristic Value
Относительное удлинение 

при разрыве оболочки
Мин. 450 % Elongation M in 450 %

Остаточное удлинение М акс. 10 % Tension Set Max 10%
Прочность соединения Отсутствие нарушений после 300% 

удлинения в течение 10 секунд
Join Strength No failure after 300%  elongation for 10 

seconds
Прочность на разрыв 

оболочки
3 ,8 5 -4 ,2 1  М Па Shell tensile strength 3 ,8 5 -4 ,2 1  M Pa

Некритичная прочность 
соединения

Отсутствие нарушений после 100% 
удлинения в течение 10 секунд

Non-Critical Joint 
strength

No failure after 300%  elongation for 10 
seconds

Когезионная способность 
геля

< 3,0 см после 30 минут Gel Cohesion < 3.0 cm  after 30 m inutes
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У ровень пирогенов, ЕЭ/мл <0,5 Pyrogen Level, EU/ml <0.5

У ровень бактериальных 
эндотоксинов, ЕЭ/мл

< 0 ,2 5 Endotoxin Level, EU/ml < 0 ,2 5

Толщ ина оболочки с 
текстурированным слоем 

Siltex, мм

0,43-1,25 Shell thickness with 
texture layer Siltex, mm

0,43-1,25

Пенетрация геля Cohesive I 
(сила 20 г), мм, ±  10%

6,58 Gel penetration Cohesive 
I (force 20 r), mm, ±  10%

6,58

Пенетрация геля Cohesive 11 
(сила 40 г), мм, ±  10%

7,17 Gel penetration Cohesive 
11 (force 40 r), mm, ± 

10%

7,17

Параметры текстурированного слоя / Textured layer param eters:
Среднее расстояние между 

пиками, мкм
89,06- 94,86 A verage distance 

between peaks, pm
89,06- 94,86

Диапазон «пиков» и 
«впадин», мкм

5 0 ,7 - 156,9 Peaks and troughs range, 
pm

5 0 ,7 -  156,9

Среднее количество пиков 
на 2 мм*

более 200 пиков/2 мм* Average num ber o f  peaks 
per 2 mm-

over 200 peaks/2 mm-
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Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и оболочкой Siltex, супервысокий профиль Xtra - Siltex Round Ultra High Profile 
Xtra Gel Breast Implant Cohesive I / Gel breast implant Siltex round, super high profile Xtra - Siltex Round Ultra High Profile Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive I,
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
num ber

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5% 

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5%

Ш ирина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
W idth, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающ ая 
часть** (профиль / 

проекция), мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection with 

tolerance, mm ± 10 
%

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

354-5135

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive I, 
volume 135 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 135 мл

135 80 43 144,8
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Номер no 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5%  

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ±  10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция), мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
Projection with 

tolerance, mm ± 10 
%

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, w ith 

tolerances ± 3 %

354-5160

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profde Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1. 
volume 160 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 160 мл

160 84 45 174,4

354-5185

Gel breast implant Siltex 
round, super high profde 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
volume 185 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
еиликоновым гелем и 
оболочкой 
Siltex. супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 185 мл

185 86 46 200,2

354-5215

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
volume 215 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 215 мл

215 89 47 232,1
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5% 

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция), мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
Projection with 

tolerance, mm ± 10 
%

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

354-5240

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
volume 240 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive I, 
объём 240 мл

240 92 49 258,0

354-5270

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive I, 
volume 270 ml

1

Имплантат молочной 
железы к-руглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 270 мл

270 95 50 288,4

354-5295

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive I, 
volume 295 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Brea,st Implant Cohesive I, 
объём 295 мл

295 99 52 313,4

20



Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
num ber

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5%  

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5%

Ш ирина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
W idth, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающ ая 
часть** (профиль / 

проекция), мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection with 

tolerance, mm ± 10
®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, w ith 

tolerances ± 3®/o

354-5320

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
volume 320 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 320 мл

320 100 53 340,5

354-5350

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive I, 
volume 350 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast implant Cohesive 1, 
объём 350 мл

350 103 54 371,6

354-5375

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
volume 375 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 375 мл

375 105 55 396,1

354-5400

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой

400 108 56 423,3
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5% 

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5%

Ширина**, MM, 

допустимое 
отклонение ± 10 % 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция), мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection with 

tolerance, mm ± 1 0  
%

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3 %

Breast Implant Cohesive 1, 
volume 400 ml

Siltex, супсрвысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 400 мл

354-5430

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
volume 430 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем п 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 430 мл

430 111 58 453,0

354-5455

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
volume 455 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 455 мл

455 113 59 478,2

354-5480

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
volume 480 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel

480 116 60 504,8



Номер no 
Каталогу / 

Catalog 
num ber

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5% 

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5%

Ш ирина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
W idth, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающ ая 
часть** (профиль / 

проекция), мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
Projection with 

tolerance, mm ± 10 
%

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

Breast Implant Cohesive I, 
объём 480 мл

354-5535

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive I, 
volume 535 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive 1, 
объём 535 мл

535 121 63 561,1

354-5590

Gel breast implant Siltex 
round, super high profile 
Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive I, 
volume 590 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой 
Siltex, супервысокий 
профиль Xtra - Siltex Round 
Ultra High Profile Xtra Gel 
Breast Implant Cohesive I, 
объём 590 мл

590 126 65 619,9

*Согласно спшнОарту ISO N607 производитель контролирует объем имплантата с допустимым отклонением ± 2.5%. / According to ISO N607. the manufacturer controls the 
implant volume with a tolerance o f  ± 2.5 %.
**Сог.тсно стандарту ISO N607 не зало.исено стандартное отклонение в габаритных размерах имплантата, указано стандартное отклонение габаритных размеров 
имплантата согласно ГОСТ 31619 -  2012./ According to the ISO N607 standard there is no standard deviation in the overall dimensions o f  the implant, the standard deviation o f  the 
overall dimensions o f  the implant according to GOST 3I6I9 - 2012 is specified.

23



Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и оболочкой Siltex, средний Plus профиль - Siltex Round Moderate Plus Profde Gel 
Breast Implant Cohesive I / Gel breast implant Siltex round, moderate Plus profde - Siltex Round Moderate Plus Profde Gel Breast Implant Cohesive 
I
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

354-1001

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 100 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 100 мл

100 81 27 107,3

354-1251

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 125 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 125 мл

125 88 29 133,2

354-1501

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 150 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round .Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 150 мл

150 94 30 162,4

354-1751

Gel brea.st implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex

175 100 32 187,8
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

Breast Implant Cohesive 
1, volume 175 ml

Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 175 мл

354-2001

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 200 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex. средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 200 мл

200 105 33 214,4

354-2251

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 225 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 225 мл

225 109 35 239,2

354-2501

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 250 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 250 мл

250 113 36 265,1
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 “/о

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отк.юнение ± 3%  / 
Mass, g, w ith 

tolerances ± 3%

354-2751

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 275 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 275 мл

275 117 37 289,7

354-3001

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 300 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex. средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive I, объём 300 мл

300 120 37 315,1

354-3251

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 325 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive I, объём 325 мл

325 123 38 341,8

354-3501

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex

350 126 38 366,2
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

Breast Implant Cohesive 
1, volume 350 ml

Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 350 мл

354-3751

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 375 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Brea.st Implant 
Cohesive 1, объём 375 мл

375 129 39 390,6

354-4001

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 400 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 400 мл

400 132 40 417,5

354-4501

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 450 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 450 мл

450 137 41 466,1
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 ®/o

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ±3®/o

354-5001

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 500 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 500 мл

500 141 42 516.3

354-5501

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
I, volume 550 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round .Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1. объём 550 мл

550 144 44 567,9

354-6001

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 600 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 600 мл

600 147 45 621,0

354-7001

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex. средний 
Plus профиль - Siltex

700 157 48 720,2
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Номер no 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение dk 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, r, 
допустимое 

отклонение dk 3®/o / 
Mass, g, with 

tolerances ±3®/o

Breast Implant Cohesive 
1, volume 700 ml

Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 700 мл

354-8001

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
1, volume 800 ml

Имплантат молочной 
железы круглый е 
еиликоновым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant 
Cohesive 1, объём 800 мл

800 166 50 817,9

*Согласно спшнОарту ISO 14607 производитель контролирует объем имплантата с допустимым отклонением ± 2.5%. /  According to ISO 14607, the manufacturer controls the 
implant volume with a tolerance o f  ± 2.5 %.
**Сог.засно стандарту ISO 14607 не зашжено стандартное отклонение в габаритных раз.мерах имплантата, указано стандартное откюнение габаритных размеров 
имплантата согласно ГОСТ 31619 — 2012./ According to the ISO 14607 standard there is no standard deviation in the overall dimensions o f  the implant, the standard deviation o f  the 
overall dimensions o f  the implant according to GOST 31619 - 2012 is specified.
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Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и оболочкой Siltex, средний Plus профиль - Siltex Round Moderate Plus Profde Gel 
Breast Implant Cohesive II / Gel breast implant Siltex round, moderate Plus profile - Siltex Round Moderate Plus Profile Gel Breast Implant Cohesive 
II
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 “/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ±3®/o

324-5125

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 125 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 125 мл

125 88 29 133,2

324-5150

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 150 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex. 
средний Plus п р о ф ть  - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive II. 
объём 150 мл

150 94 30 162,4

324-5175

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Brea.st Implant Cohesive 
11, volume 175 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 175 мл

175 100 32 187,8
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
V'olume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отк.тонение ± 10 %> 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профи.ть / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отк.тонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

324-5200

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 200 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round .Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 200 мл

200 105 33 214,4

324-5225

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 225 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round .Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive II, 
объём 225 мл

225 109 35 239,2

324-5250

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 250 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 250 мл

250 113 36 265,1

324-5275

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль -

275 117 37 289,7
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5®/о 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5®/o

Ширина**, M M , 

допустимое 
отклонение ± 10 %  

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 ®/o

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3®/o

Breast Implant Cohesive 
II, volume 275 ml

Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 275 мл

324-5300

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
II, volume 300 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive II, 
объём 300 мл

300 120 37 315,1

324-5325

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 325 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
снликовювым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 325 мл

325 123 38 341,8

324-5350

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 350 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 350 мл

350 126 38 366,2
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ±  3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3®/o

324-5375

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 375 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex. 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 375 мл

375 129 39 390,6

324-5400

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11. volume 400 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11. 
объём 400 мл

400 132 40 417,5

324-5450

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 450 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 450 мл

450 137 41 466,1

324-5500

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль -

500 141 42 516,3
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Номер по 
Каталогу/ 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ±  10 %

Выетл'паюшая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, r, 
допустимое 

отклонение ± 3®/o / 
Mass, g, w ith 

tolerances ± 3®/o

Breast Implant Cohesive 
II, volume 500 ml

Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11. 
объём 500 мл

324-5550

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 550 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11. 
объём 550 мл

550 144 44 567,9

324-5600

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
II, volume 600 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 600 мл

600 147 45 621,0

324-5700

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
II, volume 700 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive II, 
объём 700 мл

700 157 48 720,2
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Номер по 
Каталогу/ 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3% / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

324-5800

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volum 800 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex,
средний Plus профиль - 
Siltex Round Moderate 
Plus Profile Gel Breast 
Implant Cohesive II, 
объём 800 мл

800 166 50 817,9

*Согласно станОарту ISO 14607 производитель контролирует объем имплантата с допустимым отклонением ± 2.5%. /  According to ISO 14607. the manufacturer controls the 
implant volume with a tolerance o f  ± 2.5 %.
**Сог.пасно стандарту ISO 14607 не зало.жено стандартное откюнение в габаритных раз.мерах имплантата, указано стандартное отклонение габаритных раз.меров 
Ш1п.пантата согласно ГОСТ 31619 -  2012./ According to the ISO 14607 standard there is no standard deviation in the overall dimensions o f  the implant, the standard deviation o f  the 
overall dimensions o f  the implant according to GOST 3I6I9 - 2012 is specified.
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Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и оболочкой Siltex, высокий профиль - Siltex Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I / Gel breast implant Siltex round, high profile - Siltex Round High Profde Gel Breast Implant Cohesive I
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5%  

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5%

Ширина**, M M , 

допустимое 
отклонение ± 10 % 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль 

/ проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 
%

Projection, mm, 
with tolerance ± 10

%

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± ЗУо / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

354-4125

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
125 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I, объём 
125 мл

125 84 36 134,0

354-4150

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
150 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
150 мл

150 89 38 164,7

354-4175

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
175 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
175 мл

175 94 40 190,2

354-4200

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
200 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast

200 99 41 217,2
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5% 

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль 

/ проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 
%

Projection, mm, 
with tolerance ±  10

%

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3®/o

Implant Cohesive 1, объем 
200 мл

354-4225

Gel breast implant Siltex 
round, high profde - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I, volume 
225 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
225 мл

225 102 43 243,0

354-4250

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
250 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I, объём 
250 мл

250 105 45 269,1

354-4275

Gel breast implant Siltex 
round, higb profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
275 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
275 мл

275 109 46 294,7

354-4300
Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий

300 111 47 319,8
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Номер по 
Каталогу/ 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5%  

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль 

/ проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 
%

Projection, mm, 
with tolerance ± 10

%

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3% / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

Implant Cohesive I, volume 
300 ml

профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
300 мл

354-4325

Gel breast implant Siltex 
round, high profde - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I, volume 
325 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
еиликоновым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I, объём 
325 мл

325 115 48 347,0

354-4350

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
350 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
еиликоновым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
350 мл

350 117 49 372,9

354-4375

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
375 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
375 мл

375 120 50 398,0

354-4400 Gel brea.st implant Siltex 
round, high profile - Siltex

Имплантат молочной 
железы круглый с 400 123 51 423,6
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5®/о 

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5»/o

Ширина**, MM, 

допустимое 
отклонение ± 1 0 %  

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 ®/o

Выступающая 
часть** (профиль 

/ проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10
®/о

Projection, mm, 
with tolerance ± 10

®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3®/o

Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
400 ml

силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
400 мл

354-4425

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
425 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
425 мл

425 125 52 450,0

354-4450

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
450 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex. высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
450 мл

450 127 52 474,9

354-4500

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
500 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем н 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
500 мл

500 132 54 527,0
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5%  

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5%

Ширина**, M M , 

допустимое 
отклонение ± 10 % 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль 

/ проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 
%

Projection, mm, 
with tolerance ± 10

%

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

354-4550

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, volume 
550 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
550 мл

550 135 56 578,6

354-4600

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Brea.st 
Implant Cohesive 1, volume 
600 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I, объём 
600 мл

600 140 57 632,6

354-4650

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I, volume 
650 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
650 мл

650 143 58 684,4

354-4700

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I, volume 
700 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast

700 147 60 734,5
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5»/о 

Volume, ml, 
with tolerance ± 

2,5“/o

Ширина**, M M , 

допустимое 
отклонение ± 10 ®/o 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 ®/o

Выступающая 
часть** (профиль 

/ проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10
®/о

Projection, mm, 
with tolerance ± 10

®/o

Масса, r, 
допустимое 

отклонение ±  3®/o / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3®/o

Implant Cohesive 
700 М Л

объём

354-4800

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I, volume 
800 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex. высокий 
профиль - Siltex Round 
High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 1, объём 
800 мл

800 154 63 836,3

^Согласно стандарту ISO 14607 производитель контролирует объем имплантата с допустимым отклонением ± 2,5%. /  According to ISO 14607. the manufacturer controls the 
implant volume with a tolerance o f  ± 2 .5  %.
**Согласно стандарту ISO 14607 не зало.ж-ено стандартное откпонение в габаритных pas-viepax шттнтата. указано стандартное отклонение габаритных размеров 
имтантата согласно ГОСТ 31619 -  2012./ According to the ISO 14607 standard there is no standard deviation in the overall dimensions o f  the implant, the standard deviation o f  the overall 
dimensions o f  the implant according to GOST 31619 - 2012 is specified.
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Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и оболочкой Siltex, высокий профиль - Siltex Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive II / Gel breast implant Siltex round, high profile - Siltex Round High Profile Gel Breast Implant Cohesive II

45



Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое отклонение 

‘ ± 2,5®/о 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5®/o

Ширина**, MM, 

допустимое 
отклонение ± 10 ®/o 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 ®/o

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®Л 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ±3®/o

324-4125

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 125 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 125 мл

125 84 36 134,0

324-4150

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
II, volume 150 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 150 мл

150 89 38 164,7

324-4175

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
II, volume 175 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 175 мл

175 94 40 190,2
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
num ber

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое отклонение 

' ± 2,5%
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ±  3%

324-4200

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 200 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 200 мл

200 99 41 217,2

324-4225

Gel brea.st implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 225 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 225 мл

225 102 43 243,0

324-4250

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 250 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 250 мл

250 105 45 269,1
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое отклонение 

" ± 2,5”/о 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5®/o

Ширина**, MM, 

допустимое 
отклонение ± 10 ®/o 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3®/o

324-4275

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 275 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 275 мл

275 109 46 294,7

324-4300

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 300 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 300 мл

300 111 47 319,8

324-4325

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Brea.st Implant Cohesive 
11, volume 325 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 325 мл

325 115 48 347,0
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое отклонение 

’ ± 2,5%
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3% / 
Mass, g, with 

tolerances ±3%

324-4350

Gel breast implant Siltex 
round, high profde - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 350 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 350 мл

350 117 49 372,9

324-4375

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 375 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 375 мл

375 120 50 398,0

324-4400

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11. volume 400 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive II, 
объём 400 мл

400 123 51 423,6
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое отклонение 

' ± 2,5“/о 
Volume, ml, w ith 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 ”/o

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 “/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ±3®/o

324-4425

Gel breast implant Siltex 
round, high profde - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
II, volume 425 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive II, 
объём 425 мл

425 125 52 450.0

324-4450

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 450 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11. 
объём 450 мл

450 127 52 474,9

324-4500

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 500 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive II. 
объём 500 мл

500 132 54 527,0
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое отклонение 

' ± 2,5%
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3% / 
Mass, g, with 

tolerances ±3%

324-4550

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 550 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 550 мл

550 135 56 578,6

324-4600

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 600 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 600 мл

600 140 57 632,6

324-4650

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 650 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 650 мл

650 143 58 684,4

51



Номер no 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое отклонение 

' ± 2,5%
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отк.тонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection, mm, w ith 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± ЗУо / 
Mass, g, with 

tolerances ±3%

324-4700

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
11, volume 700 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive II, 
объём 700 мл

700 147 60 734,5

324-4800

Gel breast implant Siltex 
round, high profile - Siltex 
Round High Profile Gel 
Breast Implant Cohesive 
II, volume 800 ml

Имплантат 
молочной железы 
круглый с 
еиликоновым гелем 
и оболочкой Siltex, 
высокий профиль - 
Siltex Round High 
Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11, 
объём 800 мл

800 154 63 836,3

*Согласно стандарту ISO 14607 производитель контролирует объем имтантата с допустимым отклонением ± 2.5%. .According to ISO 14607. the manufacturer controls the 
implant volume with a tolerance o f  ±2 .5  %.
**Сог.пасно стандарту ISO 14607 не заю.жено стандартное отклонение в габаритных раз.мерах имплантата, указано стандартное отклонение габаритных размеров 
имплантата согласно ГОСТ 31619 -  2012./ According to the ISO 14607 standard there is no standard deviation in the overall dimensions o f  the implant, the standard deviation o f  the 
overall dimensions o f  the implant according to GOST 31619 - 2012 is specified.
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Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и оболочкой Siltex, средний Plus профиль Xtra - Siltex Round Moderate Plus Profde 
Xtra Gel Breast Implants Cohesive I / Gel breast implant Siltex round, moderate Plus profile Xtra - Siltex Round Moderate Plus Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive I
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5»/о 

Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5®/o

Ширина**, M M ,  

допустимое 
отклонение ± 10 ®/o 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 ®/o

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ±3®/o

ТМРХ130

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive 1, 
volume 130 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
130 мл

130 91 31 138,0

ТМРХ160

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive 1, 
volume 160 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
160 мл

160 95 33 172,1

ТМРХ190

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive 1, 
volume 190 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
190 мл

190 101 35 202,3

ТМРХ215 Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus

Имплантат молочной 
железы круглый с 215 105 36 229,0
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5"/о 

Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5“/o

Ширина**, MM, 

допустимое 
отклонение ± 10 % 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступаюп|ая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3®/o

profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive I, 
volume 215 ml

силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Brea.st 
Implants Cohesive 1, объём 
215 мл

ТМРХ240

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive I, 
volume 240 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex. средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
240 мл

240 109 38 253,7

ТМРХ270

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive 1, 
volume 270 ml

Имплантат молочной 
железы к-руглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex. средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Brea.st 
Implants Cohesive 1, объём 
270 мл

270 114 39 284.5

ТМРХ295

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Brea.st

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex

295 116 41 309,1
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение 
2,5%  

Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, MM, 

допустимое 
отклонение ± 10 % 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3 %

Implant Cohesive 1, 
volume 295 ml

Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
295 мл

ТМРХ325

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profde Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive I, 
volume 325 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profde Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
325 мл

325 119 42 339,3

ТМРХ350

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profde Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive 1, 
volume 350 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profde Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
350 мл

350 122 43 366,1

ТМРХ370

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profde Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profde Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive I, 
volume 370 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profde Xtra Gel Breast

370 127 43 385,6

56



Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение±  
2,5»/о 

Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5®/o

Ширина**, MM, 

допустимое 
отклонение ± 10 ®/o 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 ®/o

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, r, 
допустимое 

отклонение ± 3®/o / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3®/o

Implants Cohesive 1. объём 
370 мл

ТМРХ405

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profde Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive 1, 
volume 405 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive I, объём 
405 мл

405 128 45 419,7

ТМРХ440

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profde Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive 1, 
volume 440 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
440- мл

440 131 48 456,3
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Номер по 
Каталогу/ 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5"/о 

Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5“/o

Ширина**, M M , 

допустимое 
отклонение ± 10 ®/o 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 ®/o

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ±3®/o

ТМРХ490

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profde Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive 1, 
volume 490 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, срелний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
490 мл

490 136 48 504,9

ТМРХ545

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive 1, 
volume 545 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
545 мл

545 141 50 560,0

ТМРХ605

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive 1, 
volume 605 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
605 мл

605 144 53 621,2
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Номер no 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 
2,5%  

Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 %  
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отк.10ненне ± ЗУо / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

TMPX645

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implant Cohesive I, 
volume 645 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
645 мл

645 150 53 664,6

TMPX755

Gel breast implant Siltex 
round, moderate Plus 
profile Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Brea.st 
Implant Cohesive 1, 
volume 755 ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex 
Round Moderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast 
Implants Cohesive 1, объём 
755 мл

755 157 56 774,6

*Согласно стандарту ISO 14607 производитель контролирует объем имплантата с допустимым отклонением ± 2.5%. /  According to ISO 14607, the manufacturer controls the 
implant volume with a tolerance o f  ± 2.5 %.
**Сог.пасно стандарту ISO 14607 не зало.жено стандартное откчонение в еабаритных раз.мерах имплантата, указано стандартное отклонение габаритных размеров 
имплантата согласно ГОСТ 31619- 2012./ According to the ISO 14607 standard there is no standard deviation in the overall dimensions o f  the implant, the standard deviation o f  the 
overall dimensions o f  the implant according to GOST 31619 - 2012 is specified.
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Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем и оболочкой Siltex, высокий профиль Xtra - Siltex Round High Profile Xtra Gel 
Breast Implants Cohesive 1 / Gel breast implant Siltex round, high profile Xtra - Siltex Round High Profile Xtra Gel Breast Implant Cohesive 1
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5®/о 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5®/o

Ширина**, M M , 

допустимое 
отклонение ± 10 ®/o 

Width, mm, with 
tolerance, ± 10 ®/o

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/o / 
Mass, g, with 

tolerances ±3®/o

ТНРХ150

Gel breast implant Siltex 
round, bigh profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 150 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive I, объём 150 мл

150 84 42 155,8

ТНРХ175

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive I. volume 175 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive I, объём 175 мл

175 90 44 186,0

ТНРХ200

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive I, volume 200 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive I, объём 200 мл

200 94 45 211,0

ТНРХ230

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive I, volume 230 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1, объём 230 мл

230 98 48 242,4
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
num ber

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5®/о 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5®/o

Ш ирина**, M M ,  

допустимое 
отклонение ± 10 ®/o 

W idth, mm, with 
tolerance, ± 10 ®/o

Выступающ ая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, r, 
допустимое 

отклонение ± 3®/o / 
Mass, g, with 

toleranees ± 3®/o

ТНРХ255

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 255 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовы.м гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive I, объём 255 мл

255 101 49 267,8

ТНРХ285

Gel hreast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 285 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive I, объём 285 мл

285 105 51 298,2

ТНРХ325

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 325 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1, объём 325 мл

325 108 54 337,8

ТНРХ340

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive I, volume 340 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1, объём 340 мл

340 111 54 352.8
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Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
num ber

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ш ирина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
W idth, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3®/о / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3®/o

ТНРХ365

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 365 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive I, объём 365 мл

365 114 55 379,4

ТНРХ405

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 405 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1, объём 405 мл

405 116 59 419,4

ТНРХ425

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive I, volume 425 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1, объём 425 мл

425 119 58 439,2

ТНРХ455

Gel brea.st implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 455 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1, объём 455 мл

455 121 60 469,2

63



Номер по 
Каталогу / 

Catalog 
number

Description Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2.5% 
Volume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ширина**, мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Width, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 % 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 %

Масса, г, 
допустимое 

отклонение ± 3%  / 
Mass, g, with 

tolerances ± 3%

ТНРХ470

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 470 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1, объём 470 мл

470 123 59 485,4

ТНРХ515

Gel brea.st implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive I, volume 515 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive I, объём 515 мл

515 126 62 529,2

ТНРХ570

Gel breast implant Siltex 
round, higb profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 570 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive I, объём 570 мл

570 132 63 585,2

ТНРХ620

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 620 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1, объём 620 мл

620 134 65 635,8
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Номер no 
Каталогу / 

Catalog 
num ber

Deseription Описание

Объем*, мл, 
допустимое 

отклонение ± 2,5%  
V'olume, ml, with 
tolerance ± 2,5%

Ш ирина**, мм, 
допустимое 

отк.тонение ± 10 % 
W idth, mm, with 
tolerance, ± 10 %

Выступающ ая 
часть** (профиль / 

проекция) мм, 
допустимое 

отклонение ± 10 ®/о 
Projection, mm, with 

tolerance ± 10 ®/o

М асса, r, 
допустимое 

отклонение ± 3®/o / 
Mass, g, with 

tolerances ±3®/o

THPX680

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 680 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1, объем 680 мл

680 140 66 698,6

THPX725

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 725 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1, объем 725 мл

725 145 67 745,5

THPX765

Gel breast implant Siltex 
round, high profile Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Breast Implant 
Cohesive 1, volume 765 
ml

Имплантат молочной 
железы круглый с 
силиконовым гелем и 
оболочкой Siltex, 
высокий профиль Xtra - 
Siltex Round High Profile 
Xtra Gel Brea.st Implants 
Cohesive 1, объём 765 мл

765 147 67 784,9

^Согласно стандарту ISO 14607 производитель контролирует объем имтантата с допустимым откюнением ± 2.5%. /  According to ISO 14607. the manufacturer controls the 
implant volume with a tolerance o f  ±2.5 %.
**Согласно стандарту ISO 14607 не заю.ж-ено стандартное откюнение в габаритных размерах имплантата, указано стандартное отклонение габаритных размеров 
имплантата согласно ГОСТ 31619 -  2012./ According to the ISO 14607 standard there is no standard deviation in the overall dimensions o f  the implant, the standard deviation o f  the 
overall dimensions o f  the implant according to GOST 3I6I9-  2012 is specified.
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П ЕРЕЧЕНЬ И О П И С А Н И Е М А ТЕРИ А Л О В И ЗГО ТО ВЛ ЕН И Я  МИ LIST AND DESCRIPTION OF MD M ATERIALS

Наименование Материал МИ 
марка/ общая формула Name Material of MD 

Trade / Common Name

Оболочка

Один барьерный слой полидифенилсилоксана MED1-6609 
(производитель; Nusil Technology Europe), помещенный между 
двумя слоями полидимстилсилоксана MED-6649 
(производитель: NuSil Technology LLC)

Shell

One varrier layer of polydiphenylsiloxane MED 1-6609 
(Manufacturer: Nusil Technology Europe) imbedded between two 
layers o f Polydimethylsiloxane MED-6649 (Manufacturer: NuSil 
Technology LLC)

Наполнитель

Чувствительная гелевая система Medical Implant Grade 
(Cohesive I* MED3-6300 (Производитель: Nusil Technology 
Europe) или Cohesive 11** MED3-6309-2 (Производитель: Nusil 
Technology Europe))

Filling
Medical Implant Grade responsive gel system (Cohesive I* MED3- 
6300 (Manufacturer: Nusil Technology Europe) or Cohesive 11** 
MED3-6309-2 (Manufacturer: Nusil Technology Europe))

Текстурирование Эластомер высокой степени консистенции М ED-4735 
(Производитель: NuSil Technology Europe) Texturing

High consistency elastomer MED-4735 (Manufacturer: NuSil 
Technology Europe)

Накладка

Один барьерный слой полидифенилсилоксана MED 1-6609 
(производитель: Nusil Technology Europe), помещенный между 
двумя слоями полидимстилсилоксана MED-6649 
(производитель; NuSil Technology LLC) в сочетании с 
эластомером высокой степени консистенции MED 4735 
(производитель: NuSil Technology Europe)

Patch

One barrier layer of Polydiphenylsiloxane MEDl-6609 
(Manufacturer; Nusil Technology Europe) imbedded between two 
layers o f Polydimethylsiloxane MED-6649 (Manufacturer; NuSil 
Technology LLC) in combination with high consistency elastomer 
MED 4735 (Manufacturer: NuSil Technology Europe)

Лазерная маркировка
Эластомер высокой степени консистенции MED-4750 
(Производитель; Nusil Technology LLC)

Laser Button
High consistenscy elastomer MED-4750 (Manufacturer: Nusil 
Teclinology LLC)

Покрытие Дисперсионное покрытие DOWSILt̂”̂  92-009 (Производитель: 
The Dow Chemical Company)

Dipcoat
Dispersion Coating DOWSIL^^ 92-009 (Manufacmrer; The Dow 
Chemical Company)

♦Cohesive 1 используется для вариантов исполнения:
• Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем 

и оболочкой Siltex, супервысокий профиль Xtra - Siltex 
Round Ultra High Profile Xtra Gel Breast Implant Cohesive 1;

• Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, средний Plus профиль - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel Breast Implant Cohesive 1;

• Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, высокий профиль - Siltex Round High 
Profile Gel Breast Implant Cohesive 1;

• Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex. средний Plus профиль Xtra - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Xtra Gel Breast Implants Cohesive 1;

♦Cohesive I is used in versions:
• Gel breast implant Siltex round, super high profile Xtra - Siltex Round Ultra High 

Profile Xtra Gel Breast Implant Cohesive 1;

• Gel breast implant Siltex round, moderate Plus profile - Siltex Round Moderate Plus 
Profile Gel Breast Implant Cohesive 1;

• Gel breast implant Siltex round, higb profile - Siltex Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive I;

• Gel breast implant Siltex round, moderate Plus profile Xtra - Siltex Round Moderate 
Plus Profile Xtra Gel Breast Implant Cohesive 1;

• Siltex Round Gel Breast Implant, High Profile Xtra - Siltex Round High Profile Xtra 
Gel Breast Implants Cohesive 1.
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• Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, высокий профиль Xtra - Siltex Round 
High Profile Xtra Gel Breast Implants Cohesive I.

**Cohesive II используется для вариантов исполнения:
• Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем 

и оболочкой Siltex, средний Plus профиль - Siltex Round 
Moderate Plus Profile Gel Breast Implant Cohesive 11;

• Имплантат молочной железы круглый с силиконовым гелем 
и оболочкой Siltex, высокий профиль - Siltex Round High 
Profile Gel Breast Implant Cohesive II.

**Cohesive 11 is used in versions:
• Gel breast implant Siltex round, moderate Plus profile - Siltex Round Moderate Plus 

Profile Gel Brea.st Implant Cohesive 11;

• Gel breast implant Siltex round, high profile - Siltex Round High Profile Gel Breast 
Implant Cohesive 11.

Тип контакта медицинского изделия: Постоянный (> 30 дней), контакт с мягкими тканями. / Medical device contact type: Lond-Term (>30 days) Tissue.

Д А Н Н Ы Е  О М А РКИ РО ВКЕ МИ И ЕГО УПАКО ВКЕ DATA A BO UT LABELING OF MD AND ITS PACKAGING

Определения обозначений, указанных на маркировке Definitions o f  symbols used on the label

HP

HPX

M+

M+X

UHP

Имплантат молочной железы круглый с 
силиконовым гелем и оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round High Profile Gel Breast 
Im plant Cohesive I_________________________________
Имплантат молочной железы круглый с 
силиконовым гелем и оболочкой Siltex, высокий 
профиль Xtra - Siltex Round High Profile X tra Gel 
Breast Im plants C ohesive I__________________________
Имплантат молочной железы круглый с 
силиконовым гелем и оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex Round M oderate Plus Profile 
Gel Breast Im plant C ohesive I_______________________
И мплантат молочной железы круглый с 
силиконовым гелем и оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль Xtra - Siltex Round M oderate Plus 
Profile Xtra Gel Breast Im plants Cohesive 1__________
Имплантат молочной железы круглый с 
силиконовым гелем и оболочкой Siltex, 
супервысокий профиль Xtra - Siltex Round Ultra 
High Profile Xtra Gel Breast Im plant Cohesive 1

HP

HPX

M +

M+X

UHP

Siltex Round High Profile Gel Breast Im plant 
Cohesive I

Siltex Round High Profile Xtra Gel Breast Implants 
Cohesive 1

Siltex Round M oderate Plus Profile Gel Breast 
Implant C ohesive 1

Siltex Round M oderate Plus Profile X tra Gel Breast 
Implants Cohesive I

Siltex Round Ultra High Profile Xtra Gel Breast 
Im plant Cohesive I
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M 4-
Имплантат молочной железы круглый с 
силиконовым гелем и оболочкой Siltex, средний 
Plus профиль - Siltex Round M oderate Plus Profile 
Gel Breast Im plant C ohesive II

М4®
Siltex Round M oderate Plus Profile Gel Breast 
Im plant C ohesive II

H P
Имплантат молочной железы круглый с 
силиконовым гелем и оболочкой Siltex, высокий 
профиль - Siltex Round High Profile Gel Breast 
Im plant C ohesive II

H P
Siltex Round High Profile Gel Breast Implant 
Cohesive II

4 0 0  сс Обём 400 мл (в соответсвии с вариантом 
исполнения)

4 0 0  СС Volum e 400 ml (according to version)

LOT
Код партии

LOT
Batch code

S N
Серийный номер

S N
1

Serial num ber

|A A /4 "
Дата изготовления

А Л / Г
Date o f  M anufacture

Использовать до Use before

REF
Номер по каталогу

REF
Catalogue num ber

Содержит 1 шт. Quantity One

Диаметр, проекция Diameter, Projection

EiTEML^ D
Стерилизация паром или сухим теплом iTEMLE Sterilized using steam or dry heat

C€ Европейское соответствие С€ European com pliance
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UK
СП
MR
щр

А

1

Знак оценки соответствия Великобритании.

М РТ-безопасны

Q R-код

Ш трих- код
Д войные барьерные системы для стерилизации

Запрет на повторное применение

Не стерилизовать повторно

Не использовать при повреждении упаковки

Осторожно!

Обратитесь к инструкциям по применению  или 
обратитесь к электронным инструкциям по 
применению_______________________________________
Открыть здесь

ик
СП
MR

А

и к  Conform ity A ssessm ent mark.

M R Safe

QR-code

Bar-Code
Double Sterile barrier system

Do not reuse

Do not resterilize

Do not use i f  package is dam aged and consult 
instructions for use

Caution

Consult instructions for use or consult electronic 
instructions for use

Open here
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г Hi

Ж

в

ш

UDI

MD

i J

X

Открыть здесь

Веб-сайт с информацией для пациентов

Идентификация пациента

Дата имплантации

М едицинский центр или врач

Левая грудь - это место имплантации грудного 
имплантата

Правая грудь - это место имплантации грудного 
имплантата

Уникальный идентификатор изделия

М едицинское изделие

Изготовитель

А пирогенно

Макет маркировки МИ на русском языке

г “ I

Ж
ff?

31

ш

UDI

MD

ж

Open here

Patient inform ation website

Patient Identification

Date o f  Im plantation

Health care centre or doctor

Left Breast is the location o f  the im planted breast 
implant

Right Breast is the location o f  the im planted breast 
implant

Unique D evice Identifier

M edical Device

M anufacturer

N on-pyrogenic

Layout of MD labeling in Russian
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*в зави си м ост и  от  вари ан т а исполнения

Код продукта:! I
Имплантат молочной железы кругтяй с силиконовым
гелем и оболочкой Siltex

Наименование варианта исполнения

Мес 
то 
для 
штр

Объём: I I мл их-
Областъ применения: Хирургия кода
Назначение: Медицинское изделие предназначено для 
увеличения или реконструкции молочной железы. 
Регистрационное удостоверение: РЗН ХХХХ/ХХХХ от 
XX.XX.XXXX г.
Производитель: Ментор Медикал Системе Б.В. (Mentor 
Medical Systems B.V.), Zemlkedreef 2,2333 CL Leiden, The 
Netherlands, Нидерланды
Уполномоченный представитель производителя, адрес: 
«Джонсон & Джонсон», 121614, Россия, г.Москва, 
ул.Крылаккая, Д.17, корп.2, тел: +7(495)5807777 
Модель; см. на упаковке 
Ширина: см. на упаковке
Выступающая часть/проекция (профиль): см. на упаковке 
Форма; см. на упаковке.
Поверхность оболочки: полодиметилсилоксан МЕО-6649. 
Материал оболочки: полидифенилсилоксан MED1-6609, 
полидиметилсилоксан MED-6649.
Наполнитель: Medical Implant Grade (Cohesive I MED3-6300). 
Транспортировка при температуре от -20 ®С до +50Х. 
Относительная влажность не более 7596. Атмосферное 
давление 700-1060 гПа.
Хранить при температуре от +10*С до +25*С 
Относительная влажность не более 75%.
Атмосферное давление 700-1060 гПа.
Нетоксично внутри.
Масса: | | г

*  a cc o rd in g  to  version

Product code: L
Round breast implant with silicone gel and Siltex shell

Name of design variant
Volume: ml

Loc
atio
n
for
the
bare
ode

Area of usage: Surgery
Intended use: The intended purpose of medical device is 
to replace missing breast tissue or to enhance a breast in 
females undergoing breast augmentation or breast 
reconstruction.
Registration certificate: R2N XXXX/XXXX or 
XX.XX.XXXX
Manufacturer: Mentor Medical Systems B.V.,
Zernikedreef 2,2333 a  Leiden, The Netheriands
Authorized representative of the manufacturer, adress: Johnson &
Johnson LLC, 121614, Moscow, Krylatskaya sU., 17/2.
Tel. +7 (495) 580-7777, Fax: +7 (495) 580-7878
Model: see on the package
Width: see packaging
Projection (profile): see packaging
Shape: see on the package
Shell surface: polydimethylsiloxane MEO-6649.
Shell: polydipbenylsiloxane MEDl-6609, polydimethylsiloxane 
MED-6649
Filling: Medical Implant Grade (Cohesive I MED3-6300).
Transport at temperature from -20 “C to +50^. Relative humidity 
not more 75%. Barometric pressure 700-1060 hPA.
Storage at temperature from +104] to +25°C.
Relative humidity not гтюге 75%.
Barometric pressure 700-1060 hPA.
Non-toxic inside 
Mass:| ~
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Код проаукта:Г I
Имплантат молочной железы круглый с силиконовым
гелем и оболочкой Siltex

Наименование варианта исполнения

Мес
то
для
штр
их-
кода

Объём: 1 I мл 
Область применения: Хирургия
Назначение: Медицинское изделие предназначено для 
увеличения или реконструкции молочной железы.

Регистрационное удоаоверение: РЗН ХХХХ/ХХХХ от 
XX.XXJOOar.
Производитель: Ментор Медикал Системе Б.В. (Mentor 
Medical Systems B.V.), Zernikedreef 2,2333 CL Leiden. The 
Netherlands, Нидерланды
Уполномоченный представитель производителя, адрес: 
«Джонсон & Джонсон», 121614, Россия, г.Москва, 
ул.Крылатская, д.17. корп.2, тел: ■*•7(495)5807777 
Модель: см. на упаковке 
Ширина: см. на упаковке
Выступающая часть/проекция (профиль): см. на упаковке 
Форма: см. на упаковке.
Поверхность оболочки: полидиметилсилоксан MED-6649. 
Материал оболочки: полидифенилсилоксан MED1-6609, 
полидиметилсилоксан MED-6649.
Наполнитель: Medical Implant Grade (Cohesive II MED3-6309-2). 
Транспортировка при температуре от -20 “С до -*50®С. 
Относительная влажность не более 7596. Атмосферное 
давление 700-1060 гПа.
Хранить при температуре от -*-10“С до -г25®С.
Относительная влажность не более 7596.
Атмосферное давление 700-1060 гПа.
Нетоксично внутри.
Масса: I

Product code: С
Round breast implant with silicone gel and Siltex shell

Name of design variant
Volume: ml

Loc
atio
n
for
the
bare
ode

Area of usage: Surgery
Intended use: The intended purpose of medical device is 
to replace missing breast tissue or to enhance a breast in 
females undergoing breast augmentation or breast 
reconstruction.
Registration certificate: RZN XXXX/XXXX or 
XX.XX.XXXX
Manufacturer: Mentor Medical Systems B.V.,
Zernikedreef 2,2333 CL Leiden, The Netheriands
Authorized representative of the manufacturer, adress: Johnson &
Johnson LLC, 121614, Moscow, Krylatskaya str., 17/2.
Tel. +7 (495) 580-7777, Fax: +7 (495) 580-7878
Model: see on the package
Width: see packaging
Projection (profile): see packaging
Shape: see on the package
Shell surface: polydimethylsiloxane MED-6649.
Shell: polydiphenylsiloxane MEDl-6609, polydimethylsiloxane 
MED-6649
Filling: Medical Implant Grade (Cohesive II MED3-6309-2). 
Transport at temperature from -20 “C to -r50®C. Relative humidity 
not nxxe 7596. Barometric pressure 700-1060 hPA.
Storage at temperature from -*10®C to -*-25®C.
Relative humidity not пгюге 75%.
Barometric pressure 700-1060 hPA.
Non-toxic inside 
Massd Ir
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Срок службы и хранения изделия
Д анные изделия поставляю тся в стерильной упаковке, создающ ий 
стерильный барьер. Гарантированный срок хранения в стерильной 
упаковке: 5 лет с момента стерилизации. О жидаемый средний срок 
службы не менее 10 лет. Указанный срок службы не является 
гарантийным. Гарантийные обязательства регулирую тся 
соответствую щ им разделом данного документа. Подробнее см. раздел 
« Предупрежден ИЯ».______________________________________________________________

Device service life and storage
These products are provided in sterile packaging do create a sterile barrier. 
G uaranteed sh e lf life in sterile packaging: 5 years from the date o f 
sterilization. Expected average service life o f  at least 10 years. The specified 
period does not correspond to warranty period. W arranty obligations are 
governed by the relevant section o f  this docum ent. See the W arnings section 
for details.

Форма поставки
Изделия поставляются в стерильном виде вместе с русскоязычной 
инструкцией и идентификационной картой пациента.
У паковка содержит 1 изделие.____________________________________________

How supplied
The devices are supplied sterile with Russian-language instruction for use and 
patient ID card.
Packaging contains 1 part.________________________________________________

ПЕРЕЧЕНЬ МАТЕРИАЛОВ ЖИВОТНОГО И (ИЛИ) 
ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Компоненты и материалы, используемые для производства изделия, не 
содержат фталатов. Кроме того, имплантат не содержит латекс, не 
контактирует с латекс-содержащ ими изделиями в процессе производства 
и производится без использования тканей животного происхождения.

LIST OF MATERIALS OF ANIMAL AND (OR) HUMAN ORIGIN

The device is not m anufacm red using phthalate-containing 
com ponents/m aterials. Furtherm ore, the device does not contain latex nor has 
it been in contact with latexcontaining products during m anufacm ring. In 
addition, the device is not manufacЩ red utilizing tissues o f  animal origin.

ИНФОРМАНИЯ О ПРОВЕДЕННЫХ ИСПЫТАНИЯХ, 
ПРОТОКОЛАХ ИСПЫТАНИЙ, АНАЛИЗЕ ПОЛУЧЕННЫХ 
ДАННЫХ
Изделия выдержали испытания по верификации и валидации и 
удовлетворяю т требованиям следую щ их стандартов: ______

INFORMATION ON THE TESTS CARRIED OUT, TEST REPORTS, 
ANALYSIS OF THE OBTAINED DATA

The medical devices have passed the verification and validation tests and m eet 
the requirem ents o f  the following standards:

Применяемый
стандарт Описание Applied

Standard Description

EN ISO 13485
Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования______

EN ISO 13485
M edical device - Q uality m anagem ent system -  
Requirem ents for regulatory puф oses__________________

EN ISO 14971
Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям______________________

EN ISO 14971
M edical devices - A pplication o f  risk m anagem ent to 
m edical devices

EN 62366
Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности

EN 62366
M edical devices - A pplication o f  usability engineering to 
m edical devices

EN ISO 16061
Инструменты, используемые совместно с 
неактивными хирургическими имплантатами. Общие 
требования___________________________________________

EN ISO 16061
Instrum entation for use in association w ith non-active 
surgical im plants - General requirem ents
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П р и м ен яем ы й
стан д ар т

О п и сан и е
A pplied

S ta n d a rd
D escrip tion

EN ISO 15223-1

Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и 
в сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования

EN ISO 15223-1
M edical devices - Symbols to be used with medical 
device labels, labelling and inform ation to be supplied - 
Part 1: General requirem ents

EN 1041
Изделия медицинские. Информация, 
предоставляемая изготовителем

EN 1041
Inform ation supplied by the m anufacturer o f  m edical 
devices

EN ISO 14630
Имплантаты хирургические неактивные. Общие 
требования

EN ISO 14630 N on-active surgical implants. General requirem ents

EN ISO 14607
Имплантаты хирургические неактивные. 
И мплантаты молочных желез. Частные требования

EN ISO 14607
N on-active surgical im plants. M am m ary implants. 
Particular requirem ents

ISO 14949
Имплантаты для хирургии. Эластомеры силиконовые 
двухкомпонентные, полученные при отверждении в 
результате реакции присоединения

ISO 14949
Im plants for surgery. Tw o-part addition-cure silicone 
elastom ers

EN ISO 10993-1
Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 1. Оценка и 
исследования

EN ISO 10993-1
B iological evaluation o f  m edical devices - Part 1: 
Evaluation and testing w ithin a risk m anagem ent process

EN ISO 10993-2
Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 2. Требования 
к обращ ению  с животными

EN ISO 10993-2
M edical devices. Biological evaluation o f  m edical 
devices. Part 2. Animal w elfare requirem ents

EN ISO 10993-3

Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 3. 
Исследования генотоксичности, канцерогенности и 
токсического действия на репродуктивную  функцию

EN ISO 10993-3
M edical devices. Biological evaluation o f  m edical 
devices. Part 3. Tests for genotoxicity, carcinogenicity 
and reproductive toxicity

EN ISO 10993-5
Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 5. 
Исследования на цитотоксичность: методы in vitro

EN ISO 10993-5
Biological evaluation o f  m edical devices - Part 5: Tests 
for in vitro cytotoxicity

EN ISO 10993-6
Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 6. 
Исследования местного действия после имплантации

EN ISO 10993-6
M edical devices. Biological evaluation o f  medical 
devices. Part 6. Tests for local effects after im plantation

EN ISO 10993-9

Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 9. Основные 
принципы идентификации и количественного 
определения потенциальных продуктов деструкции

EN ISO 10993-9
M edical devices. B iological evaluation o f medical 
devices. Part 9. Fram ew ork for identification and 
quantification o f  potential degradation products
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П р и м ен яем ы й
стан д ар т

О п и сан и е
A pplied

S ta n d a rd
D escrip tion

EN ISO 10993-10

Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 10. 
Исследования раздражаю щ его и 
сенсибилизирую щ его действия

E N IS O  10993-10
Biological evaluation o f m edical devices - Part 10: Tests 
for irritation and skin sensitization

EN ISO 10993-11
Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 11. 
Исследования общ етоксического действия

EN ISO 10993-11
Biological evaluation o f  medical devices - Part 11: Tests 
for system ic toxicity

EN ISO 10993-12
Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 12. 
П риготовление проб и контрольные образцы

EN ISO 10993-12
Biological evaluation o f  m edical devices - Part 12: 
Sam ple preparation and reference m aterials

EN ISO 10993-13

Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 13. 
Идентификация и количественное определение 
продуктов деструкции полимерных медицинских 
изделий

EN ISO 10993-13
M edical devices. Biological evaluation o f  m edical 
devices. Part 13. Identification and quantification o f  
degradation products from polym eric m edical devices

EN ISO 10993-16

Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 16. 
М оделирование и исследование токсикокинетики 
продуктов деградации и вымывания

E N IS O  10993-16
M edical devices. Biological evaluation o f  m edical 
devices. Part 16. Toxicokinetic study design for 
degradation products and leachables

E N IS O  10993-17

Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 17. 
У становление пороговых значений для вымываемых 
веществ

EN ISO 10993-17
M edical devices. Biological evaluation o f  medical 
devices. Part 17. Establishm ent o f allow able limits for 
leachable substances

EN ISO 10993-18
Изделия медицинские. Оценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 18. 
Исследование химических свойств материалов

EN ISO 10993-18
Biological evaluation o f  m edical devices - Part 18: 
Chem ical characterization o f  m aterials

EN ISO 10993-19

Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 19. 
Исследования физико-химических, морфологических 
и топографических свойств материалов

E N IS O  10993-19
M edical devices. Biological evaluation o f  medical 
devices. Part 19. Physico-chemical, m oф hological and 
topographical characterization o f  materials

EN ISO 10993-20
Изделия медицинские. О ценка биологического 
действия медицинских изделий. Часть 20. Принципы

EN ISO 10993-20
M edical devices. Biological evaluation o f  medical 
devices. Part 20. Principles and m ethods for 
im m unotoxicology testing o f  m edical devices
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D escrip tion

и методы исследования иммунотоксичности 
медицинских изделий

EN ISO 20857

С терилизация медицинской продукции. Горячий 
воздух. Требования к разработке, валидации и 
текущ ему контролю  процесса стерилизации 
медицинских изделий

EN ISO 20857
Sterilization o f  medical devices. Dry heat. Requirem ents 
for developm ent, validation and routine control o f  a 
sterilization process for m edical devices

EN 556-1

Стерилизация медицинских изделий. Требования к 
медицинским изделиям категории "стерильные". 
Часть 1. Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финищной стерилизации

EN 556-1
Sterilization o f  medical devices. Requirem ents for 
m edical devices to be designated "sterile". Part 1. 
Requirem ents for term inally sterilized medical devices

EN 13427
Упаковка. Требования к применению  Европейских 
стандартов в области упаковки и упаковочных 
отходов

EN 13427
Packaging - R equirem ents for the use o f  European 
Standards in the field o f packaging and packaging waste

EN ISO 11607-1

У паковка для медицинских изделий, подлежащих 
финищ ной стерилизации. Часть 1. Требования к 
материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам

EN ISO 11607-1
Packaging for term inally sterilized m edical devices. Part 
1. Requirem ents for m aterials, sterile barrier system s and 
packaging system s

EN ISO 11607-2

Упаковка для медицинских изделий, подлежащих 
финишной стерилизации. Часть 2. Требования к 
валидации процессов формирования, герметизации и 
сборки

EN ISO 11607-2
Packaging for term inally sterilized medical devices. Part 
2. V alidation requirem ents for forming, sealing and 
assem bly processes

E N IS O  14644-1
Чистые помещ ения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 1. Классификация 
чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-1
Cleanroom s and associated controlled environm ents. 
Part 1. C lassification o f  air cleanliness by particle 
concentration

EN ISO 14644-2

Чистые помещ ения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 2. Текущий контроль 
для подтверждения постоянного соответствия 
чистоты воздуха по концентрации частиц

EN ISO 14644-2

Cleanroom s and associated controlled environm ents. 
Part 2. M onitoring to provide evidence o f  cleanroom  
perform ance related to air cleanliness by particle 
concentration

EN ISO 14644-5
Чистые помещ ения и связанные с ними 
контролируемые среды. Часть 5. Эксплуатация

EN ISO 14644-5
Cleanroom s and associated controlled environm ents.Part 
5: Operations

EN ISO 14155
Клинические исследования. Надлежащая 
клиническая практика

EN ISO 14155 Clinical investigations. Good clinical practice

76



ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И ЭФФЕКТИВНОСТИ МИ 
Предупреждения
В обязанности хирурга входит (и компания M entor рассчитывает на 
соблю дение хирургом данного требования) сообщ ать пациенту обо всех 
потенциальных рисках и осложнениях, связанных с предложенной 
хирургической процедурой и имплантатом, включая их сравнение с 
рисками и осложнениями альтернативных вариантов лечения. Пациент 
должен быть поставлен в известность, что грудные протезы нельзя 
рассматривать как пожизненные имплантаты.
• При использовании хирургических инструментов следует соблю дать 

осторожность, чтобы не повредить имплантат. Подобный контакт 
может стать причиной моментального или отсроченного разрыва 
оболочки имплантата. Предварительное наложение глубоких швов 
позволяет избежать случайного контакта с иглой для шовного 
материала и, соответственно, повреждения имплантата.

•  Данное изделие предназначено только для одноразового применения. 
При проведении последую щ их процедур (например, открытая 
капсулотомия, коррекция кармана для грудного имплантата и т. д.) 
возникает риск повреждения имплантата и занесения инфекции. 
Решение о необходимости установки нового имплантата принимается 
лечащ им врачом. Поврежденный имплантат подлежит удалению.

•  Силиконовый гель может протекать («просачиваться») через 
полупроницаемую  наружную  силиконовую  оболочку в карман и 
прилегаю щ ие ткани молочной железы. Известны также случаи 
миграции геля в капиллярные сосуды. Последствия длительного 
воздействия такого «просачивания» неизвестны. Предполагаемые 
пациенты долж ны  осознавать такую  потенциальную  возможность (см. 
«Побочные эффекты и нежелательные явления»).

•  В одну молочную  железу устанавливается только один имплантат. 
Компания M entor не рекомендует размещ ать несколько имплантатов 
один поверх другого. Испытания имплантатов в таких условиях 
применения не проводились, что не позволяет гарантировать их 
целостность в связи с возможным истиранием и износом материалов. 
Подобные чрезмерные нагрузки могут привески к ослаблению  или 
разрыву протезов.

MD SAFETY AND EFFECTIVENESS REQUIREMENTS 
Warnings
It is the responsibility o f  the surgeon, and M entor relies on the surgeon, to 
advise the patient o f  all potential risks and com plications associated with the 
proposed surgical procedure and device, including providing a com parison o f  
the risks and com plications o f  alternative procedures. Patients should be 
advised that breast im plants should not be considered lifetim e implants.

Care should be taken not to dam age the prosthesis w ith surgical 
instruments. Such contact m ay result in im m ediate or delayed shell 
rupture. Preplacem ent o f  deep sutures m ay help to avoid inadvertent 
product contact with sum re needles and subsequent product damage.

•  This product is intended for use on one individual patient during a single 
procedure. The possibility o f  dam age to the im plant and infection exists if  
a subsequent procedure is perform ed (such as open capsulotom y, breast 
pocket revision, etc.). It is the responsibility o f  the attending physician to 
determ ine if  a new implant should be inserted. If  the im plant is damaged, 
it m ust be removed.

• Silicone gel can leak or “bleed” through the sem iperm eable outer silicone 
envelope into the capsule and adjacent breast tissue. M igration into 
capillaries has also been reported. The longterm  effects o f  such “bleed” 
are unknown. Prospective patients should be m ade aware o f  this 
potentiality. (See ADV ERSE REACTION S/EV ENTS section o f  this 
insert.)

•  Only one prosthesis should be im planted per breast. M entor recom m ends 
against the stacking o f  im plants, one upon the other. The devices have not 
yet been tested for this use and the integrity o f  the im plants cannot be 
guaranteed as the m aterials m ay abrade and wear. Such abnormal stress 
m ay result in w eakening or rupture o f  the prostheses.
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Запрещается установка и восстановление поврежденных или
видоизмененных имплантатов.
Испытания на воздействие при контакте лекарственных средств 
(например, антибиотиков и стероидов) с протезом производителем не
проводились, поэтому совместное их использование не
рекомендуется. Хирург, принимаю щ ий рещ ение о назначении
химиотерапевтических лекарственных средств пациентам с данным 
протезом, обязан убедиться в их совместимости с силиконовым 
эластомером.
Запрещается вводить или делать инъекции каких-либо лекарственных 
или других веществ в имплантат. Выполнение инъекций через 
оболочку имплантата приводит к нарущ ению  целостности изделия. 
Если требуется обработка области размещ ения имплантата раствором 
повидон-йода, обработанная поверхность ложа для протеза подлежит 
тщ ательному промыванию  физиологическим раствором до полного 
удаления остатков раствора.
При проведении предоперационной оценки формы, размера и ложа для 
имплантата необходимо учитывать поправки на достаточное покрытие 
имплантата мягкими тканями молочной железы. Необходимо также 
учитывать все виды нагрузок (давление, сила, натяжение и т. п.), 
которым подвергается выбранное место установки имплантата. 
П опадание инородных тел в организм может привести к развитию 
сепсиса, кровотечению  или тромбозу.
Известны случаи развития у пациентов с грудными имплантатами 
некроза тканей, изъязвления кожных покровов и экструзии имплантата 
под воздействием микроволновой диатермии. Не рекомендуется 
назначать данное лечение пациентам с грудными имплантатами. 
Пациенты долж ны понимать, что любая чрезмерная н аф у зка  или 
травма молочной железы может привести к разрыву протеза. 
Компания M entor настоятельно не рекомендует применять 
интенсивные внещние н аф у зки  (например, закрытая капсулотомия) 
для лечения капсулярной контрактуры и не несет ответственности за 
целостность имплантата в случае выбора хирургом данной процедуры. 
Применение этой техники может вызывать ряд осложнений: гематому, 
смещ ение имплантата и/или разрыв оболочки. Х ирург обязан

Do not insert or attem pt to repair a dam aged or altered prosthesis.

The action o f  drugs (e.g., antibiotics and steroids) in contact w ith the 
prosthesis has not been tested by the m anufacm rer, and their use cannot 
be recom m ended. Each physician who chooses to use chem otherapeutic 
drugs w ith this prosthesis must assure com patibility o f  the drug with the 
silicone elastomer.

Do not introduce or m ake injections o f  drugs or other substances into the 
implant. Injections through the implant shell will com prom ise the 
product’s integrity.
If  povidone-iodine is used w ithin the im plant space, the site should be 
carefully rinsed with saline to rem ove the residual solution.

Preoperative evaluation o f  the im plant design, size and im plant site should 
include allowances for adequate tissue coverage. Pressure, force, tension 
and other stresses to which the im plant site will be susceptible m ust be 
considered.

Sepsis, hem orrhage or throm bosis m ay result from the placem ent o f  any 
foreign object in the body.
The use o f  m icrowave diatherm y in patients with breast im plants has been 
reported to cause tissue necrosis, skin erosion and extrusion o f  the 
implant. Its use in patients with breast im plants is not recom m ended.
The patient should be made aw are that any abnormal stress or traum a to 
the breast could result in шрШге o f  the prosthesis.
M entor strongly recom m ends against the treatm ent o f  capsule firmness by 
forceful external stress (such as closed capsulotom y) and is not 
responsible for the structural integrity o f  the implant should the surgeon 
elect to perform  such a procedure. If  the physician uses this technique, 
several com plications m ay occur: hem atom a, displacem ent o f  the implant 
and/or shell шрШге. The physician should inform the patient o f  these 
potential com plications and o f  alternatives to the procedure. Such
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сообщ ить пациенту обо всех этих потенциальных осложнениях и 
альтернативных методах лечения. Подобные чрезмерные нагрузки или 
травма молочной железы и протеза могут привести к разрыву протеза. 
Компания M entor не исследовала воздействие лучевой терапии на 
ткани пациентов с имплантатами молочных желез in vivo, однако 
опубликованные данные свидетельствую т о возможном повышении 
вероятности капсулярной контрактуры после лучевой терапии. Кроме 
того, в литературе опубликованы следую щ ие наблюдения 
относительно влияния лучевой терапии на имплантаты молочных 
желез: «(а) если молочная железа с имплантатом была свободна от 
фиброзных изменений, лучевая терапия давала приемлемые 
результаты; (Ь) если это было осущ ествимо, доза 45 Гр/5 недель 
представлялась предпочтительнее более высоких доз; (с) при начале 
облучения немедленно после реконструктивной операции отмечались 
худш ие косметические результаты». Решение о начале лучевой 
терапии после установки имплантата молочной железы долж но 
приниматься хирургом и онкологом-специалистом по лучевой 
терапии.
Периумбиликальный доступ для установки имплантата не был 
утвержден и не рекомендуется для применения.
Проводится тщ ательный гемостаз для предупреждения образования 
послеоперационной гематомы. Если обильное кровотечение не 
прекращ ается, рекомендуется отложить установку имплантата до 
остановки кровотечения.
Аспирационную  терапию  для удаления гематомы или скопления 
серозной жидкости вокруг имплантата, а также биопсию  или 
лампэктомию  проводят с осторожностью  во избежание повреждения 
имплантата. Эти процедуры представляю т потенциальный риск 
прокалывания имплантата.
У становлено, что частота случаев экструзии протеза возрастает при 
его установке в травмированны е области -  обожженные, 
подвергш иеся высокой дозе облучения и зарубцевавш иеся ткани, зоны 
переломов костей или зоны хирургических вмеш ательств с иссечением 
значительных объемов ткани.

abnormal stress or traum a to the breast and the prosthesis could result in 
rupture o f  the prosthesis.
M entor has not tested the in vivo effects o f  radiation therapy on tissues o f 
patients who have breast implants; however, the literature suggests that 
radiation therapy m ay increase the likelihood o f  experiencing capsular 
contracture. In addition, the literature notes the following about the effects 
o f  radiation therapy on im planted breasts: “(a) w hen the im planted breast 
was free o f  fibrotic changes, radiotherapy produced acceptable results, (b) 
whenever feasible, 45 Gy/5 weeks seem ed preferable over higher doses, 
(c) irradiation im m ediately after the reconstructive surgery appeared to 
produce poorer cosm etic results.” The decision regarding the use o f 
radiation therapy following breast im plantation should be m ade by the 
surgeon and the radiation oncologist.

The use o f  the perium bilical approach in placem ent o f  the im plant has not 
been established and is not recommended.
Careful hem ostasis is im portant to prevent postoperative hem atom a 
formation. Should excessive bleeding persist, it is recom m ended that the 
device not be im planted until the bleeding is controlled.

If  a physician treats a hem atom a or serous fluid accum ulation by 
aspiration, or if  a biopsy or lum pectom y is perform ed, care m ust be taken 
to avoid dam aging the implant. These procedures present possible risk o f 
im plant puncture.

The incidence o f  extrusion o f  the prosthesis has been shown to increase 
when the prosthesis has been placed in injured areas: scarred, heavily 
irradiated or burned tissue, crushed bone areas or w here severe surgical 
reduction o f  the area has previously been perform ed.

Excessive fibrous capsular form ation or contracture m ay occur around any 
im plant placed in contact with soft tissues. The incidence and severity o f
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•  Вокруг лю бого имплантата, размещ енного в мягких тканях, может 
возникнуть чрезмерное фиброзное капсулярное образование или 
контрактура. Частота и тяжесть подобного осложнения возрастают, 
если в послеоперационный период у пациента образуется местная 
гематома или развивается инфекционное заболевание.

•  Решение о применении данного имплантата у психологически 
нестабильных пациентов принимается по усмотрению  хирурга.

•  Х ирургическая операция по имплантации грудных протезов может 
повлиять на способность кормить грудью. Специалисты института 
медицины (Institute o f  M edicine (Ю М )) пришли к выводу о том, что 
доказательства того, что имплантация (в особенности периареолярный 
подход) может наруш ить лактацию  и повлиять на способность 
кормить грудью, имеются лиш ь в ограниченном количестве. Тем не 
менее, следует отметить, что предш ествую щ ая реконструктивная 
маммопластика (например, мастэктомия) может стать первопричиной 
такого нарушения.

•  У пациентов с заболеваниями соединительной ткани (СТО) может 
возникать повыш енный риск расхождения краев раны, инфицирования 
и кровотечения (скорее всего, ввиду постоянной медицинской 
терапии), и поэтому может потребоваться проведение дальнейш его 
лечения.

•  Некоторые пациенты с грудными имплантатами сообщ али о 
проявлениях неврологических и/или ревматологических заболеваний. 
В настоящ ее время компания M entor собирает данные с тем, чтобы 
лучщ е оценить такие потенциальные риски и их возможную 
взаимосвязь с грудными имплантатами.

• Пациенту следует обратиться к пластическому хирургу для оценки 
BIA-ALCL, если у него наблю дается отсроченная серома в груди 
(отсроченная означает развитие более чем через 12 месяцев после 
имплантации), новое образование в груди или лимфаденопатия. 
Дополнительную  информацию  см. в разделе B1A-ALCL ниже.

Практические методы уменьшения источников нифекцнн н
воспаления до операции:

this occurrence may increase if  postoperative local hem atom a or infection 
occurs.

•  The physician should use personal discretion when deciding to use these 
prostheses regarding patients who exhibit psychological instability.

•  Surgical im plantation o f  a breast implant m ay interfere w ith the ability to 
breast-feed. The Institute o f  M edicine (lO M ) concluded that there is 
limited evidence that im plantation, especially through a peri-areolar 
incision, m ay interfere with lactation and breast-feeding. However, it 
should be noted that previous breast reconstruction surgery, such as 
m astectom y, may be the initial cause o f  this interference.

Patients with connective tissue diseases (CTD ) m ay experience an 
increased risk o f  w ound dehiscence, infection and bleeding (likely due to 
their ongoing medical m anagem ent) that m ay require further treatment.

•  Some patients with breast im plants have reported experiences o f 
neurological and/or rheum atological diseases. M entor is currently 
collecting data to further understand these potential risks and their 
possible association w ith breast implants.

• A patient should seek evaluation by a plastic surgeon to evaluate for BIA- 
ALCL if they experience delayed onset serom a in the breast (delayed 
m eans developing m ore than 12 m onths after implantation), a new breast 
m ass or lym phadenopathy. Please see the BIA-ALCL section below for 
additional information.

Peri-operative Infection and Inflammation Source Reduction Practices:

The following practices could potentially reduce peri-operative bacterial 
infection and particulate based inflammation:

• Perform a layered closure to separate skin/wound bacteria from the 
im plant cavity.___________________________________________________________
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П ериоперационные бактериальные инфекции и воспаление вследствие
попадания частиц потенциально могут быть уменьш ены следую щ ими
методами:
• Выполните послойное уш ивание для того, чтобы отделить 

кож ные/раневые бактерии от полости для имплантата.
•  По возможности избегайте рассечения карманов, которые сообщаются 

с протоками молочных желез и железами.
• И збегайте ненужного травмирования прилегаю щ их тканей и 

поддерживайте полный гемостаз при создании кармана для 
имплантата.

• Сведите к минимуму воздействие на изделие во время операции, 
контакт с кожей и количество попыток установки в кармане.

• Проведите предоперационную  профилактику антибиотиками 
внутривенно.

•  О тложение на имплантате в результате неправильного обращения 
ворса, пыли, талька, порош ка для хирургических перчаток, ворса с 
салфеток и губок, следов от пальцев, кожного сала и другие 
поверхностные загрязнения могут вызвать реакцию  на инородное 
тело. Для предотвращ ения загрязнения имплантата и возможных 
осложнений следует строго придерживаться методов асептики и 
очистки. Перед работой с имплантатом необходимо промыть 
хирургические инструменты и перчатки во избежание любых 
загрязнений.__________________________________________________________

Меры предосторожности
В обязанности хирурга входит предоперационное консультирование 
потенциальных пациентов (или их представителей) по вопросу развития 
возможных осложнений, связанных с применением данного изделия.
•  Перед имплантацией протеза необходимо пролечить сущ ествую щ ие 

инфекции и дождаться выздоровления.
•  Лю бой хирург, специализирую щ ийся на операциях по увеличению  

или реконструкции молочных желез с применением имплантатов, 
должен хорошо владеть всеми сущ ествую щ ими методиками 
измерения пациента, определения размера имплантата и проведения 
хирургической операции.____________________________________________

• Avoid, where possible, pocket dissection that com m unicates with 
breast ducts and glands
• Avoid unnecessary adjacent tissue traum a and m aintain m eticulous
hem ostasis in the creation o f  the im plant pocket.

• M inim ize intra-operative device exposure, skin contact, and pocket
placem ent trials.
• A dm inister preoperative intravenous antibiotic prophylaxis.

• Lint, dust, talc, surgical glove powder, drape and sponge lint,
fш geф rints, skin oils and other surface contam inants deposited on an implant 
by im proper handling m ay cause foreign body reactions. Strict adherence to 
clean, aseptie techniques should be m aintained to prevent contam ination o f  
the implant and possible complications. Surgical instrum ents and gloves 
should be rinsed clean o f  any im purities before handling the implant

Precautions
It is the resposibility o f  the surgeon to advise prospective patients or their 
representatives, prior to surgery, o f  the possible com plications associated with 
the use o f  this product.
• Preexisting infection should be treated and resolved before im plantation 

o f  the prosthesis.
•  Any surgeon perform ing augm entation or reconstructive m am m oplasty 

with im plants should be fam iliar with the currently available techniques 
for m easuring the patient, determ ining the im plant size and perform ing 
surgery.
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Оболочку из силиконового эластомера можно легко порезать 
скальпелем, разорвать в результате приложения чрезмерных усилий, 
манипуляций с использованием тупых инструментов или прокола 
иглой. Это приведет к разрыву имплантата. Структурная целостность 
всех протезов подлежит тщ ательной проверке до и во время 
имплантации. При обращении с изделием и во время его имплантации 
следует соблю дать особую  осторожность.
Во время процедуры имплантации следует избегать приложения 
чрезмерных усилий или избыточных манипуляций, которые могут 
повредить имплантат.
Л ю бы е последую щ ие хирургические процедуры в области установки 
имплантата проводятся с предельной осторожностью  во избежание 
повреждения протеза. В случае повреждения имплантат подлежит 
удалению.
Перед началом хирургической операции каждый имплантат 
проверяю т на наличие разрывов оболочки и осущ ествляю т 
постоянный контроль целостности изделия в течение всей операции. 
Запрещается использовать имплантат в случае внесения каких-либо 
модификаций в оригинальную  конструкцию . Запрещается 
использовать поврежденные протезы, а также протезы после 
восстановления и внесения каких-либо модификаций. Во время 
проведения хирургической операции рекомендуется держать в 
операционной запасной эндопротез.
Следует избегать контакта изделия с одноразовыми инструментами 
для каутеризации конденсаторного типа, который может привести к 
разрыву внещней оболочки имплантата.______________________________

The silicone elastom er shell m ay be easily cut by a scalpel or ruptured by 
excessive stress, m anipulation with blunt instrum ents or penetration by a 
needle. Subsequent rupture will result. All prostheses should be carefully 
inspected for strucЩral integrity prior to and during implantation. 
M eticulous care m ust be exercised in handling and im planting the device.

•  Excessive force and overm anipulation during the implantation procedure 
are to be avoided as this may dam age the implant.

•  Any subsequent surgical procedures in the area o f  the implant should be 
undertaken with extrem e caution as dam age to the im plant could occur. In 
the event that an im plant is dam aged, it m ust be removed.

• Each device should be checked for patency prior to surgery and 
continuously m onitored throughout the surgical procedure to ensure the 
strucm ral integrity o f  the device is not com prom ised in any way. This 
prosthesis should not be im planted following any m odifications to its 
original design. A prosthesis which has been dam aged, or on which repairs 
or m odifications have been attem pted, should not be implanted. A standby 
prosthesis should be available at the time o f  surgery.

Do not contact the device with disposable, capacitor-type cautery 
instrum ents as dam age to the outer shell o f  the prosthesis m ay result.

Дополнительные меры предосторожности при применении гелевых 
грудных имплантатов SILTEX
•  Не следует делать сл и тк о м  маленькие разрезы. Для установки и 

предупреждения повреждения имплантата может потребоваться 
более длинный (чем для имплантатов с гладкой оболочкой) разрез. 
Повреждение имплантата в процессе установки может привести к 
разрыву протеза в послеоперационный период.

•  Компания M entor рекомендует хирургам при выборе оптимального 
размера разреза и метода хирургического доступа учитывать как

Additional Precautions for SILTEX Gel Breast Implants
•  Avoid too small an incision. A larger incision than is norm ally used for 

sm ooth-shelled im plants m ay be required to facilitate insertion and to 
avoid dam age to the device. A device, w hich is dam aged during insertion, 
may result in postoperative rupture.

•  M entor recom m ends the surgeon consider the size o f  implant and the 
firm er паШге and higher profile o f  the SILTEX shell when choosing 
optimal incision size and surgical approach. (See also Implant Selection 
section.)_____________________________________________________________
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размер имплантата, так и больш ую  жесткость и более высокий 
профиль текстурированной оболочки S1LTEX (также см. раздел 
«Выбор имплантата»).________________________________________________

Информация для пациента и получение информированного согласия
Хирургические вмеш ательства с использованием гелевых протезов 
молочной железы сопряжены с определенными потенциальными 
осложнениями и рисками. Имплантация эндопротеза является плановой 
операцией. Перед ее проведением пациент должен быть поставлен в 
известность обо всех возможных рисках и преимуш ествах 
реконструкциии ссеченных тканей и/или увеличения груди с помощью 
грудных имплантатов и получить информацию  об альтернативных 
методах лечения. Необходимо предупредить пациентов о том, что 
имплантаты молочных желез не могут считаться пожизненными и что в 
дальнейш ем может потребоваться дополнительная хирургическая 
операция для удаления или замены имплантата.
В обязанности хирурга входит выбор наилучшего метода проведения 
консультаций для пациента в предоперационный период. Компания 
M entor рассчитывает, что хирург сообщ ит пациенту обо всех 
потенциальных осложнениях и рисках, связанных с применением 
грудных имплантатов.
После операции хирург должен предоставить пациенту 
идентификационную  карту с информацией о его имплантате (-ах). 
Этикетки, прилагаемые к имплантатам, следует наклеить на 
идентификационную  карту пациента. Пациентам рекомендую т носить 
идентификационную  карту с собой, чтобы облегчить оказание 
медицинской помощи в случае экстренной ситуации.
После операции пациента нужно проинформировать о необходимости 
послеоперационных осмотров и регулярного планового обследования у 
терапевта, чтобы выявить рак молочной железы при его возникновении. 
Также следует предупредить пациентов о том, что в случае плановой 
операции в области ф у д и  нужно сообщ ить терапевту или хирургу о 
наличии имплантата, а перед применением местных лекарственных 
препаратов, например, стероидов, в области груди советоваться с 
терапевтом или фармацевтом. Кроме того, необходимо посоветовать

Patient education and informed consent
The surgical procedures associated with the use o f  gel breast im plants are not 
w ithout potential com plications and risks. The use o f  this product is an 
elective procedure. The patient should be counseled prior to surgery regarding 
the benefits and possible risks associated with tissue reconstruction and/or 
breast augm entation using breast prostheses and alternative procedures. 
Patients should be advised that breast im plants should not be considered 
lifetim e im plants and that revision surgery m ay be necessary including 
im plant removal or replacement.

It is the responsibility o f  the individual surgeon to decide the best m ethod by 
which to counsel a patient prior to surgery. M entor relies upon the surgeon to 
advise the patient o f  all potential com plications and risks associated with the 
use o f  breast implants.

After surgery, surgeons are to provide the patient with the Patient ID Card 
with inform ation on the im plant(s) used. Labels are supplied with the im plant 
to beapplied to the Patient ID Card. Patients should be advised to carry the 
patient card to facilitate m edical care in case o f  emergency.

Following the surgery, the surgeon should inform the patient o f  necessary 
postoperative office visits and the need to continue to consult a physician for 
routine exam inations to detect for breast cancer.
Patients should be advised to inform  a physician or surgeon o f  the presence 
o f  an im plant if  any surgery o f the breast area is scheduled, and to consult a 
physician or pharm acist before the use o f topical m edicines such as steroids 
in the breast area. In addition, the patient should be instructed to contact her 
surgeon should she experience any problem  related to her breast implants.

83



пациенту обращаться к хирургу при каких-либо проблемах, связанных с 
имплантатами молочных желез.

У К А ЗА Н И Я  П О  П Р И М Е Н Е Н И Ю
С ущ ествую т различные методы хирургической реконструкции или 
увеличения молочных желез с имплантацией гелевых протезов, поэтому 
хирургу рекомендуется использовать способ, который, исходя из его 
практики и профессионального мнения, является наилучщим для 
конкретного пациента. Ниже описаны процедуры, рекомендуемые 
компанией M entor для гелевых имплантатов. ___ ________________

IN S T R U C T IO N S  F O R  USE
The im plantation o f  gel-filled prostheses for breast reconstruction or 
augm entation involves a variety o f  surgical techniques; therefore, the surgeon 
is best advised to use the method, which his/her own practice and discretion 
dictate to be best for the patient. The procedures listed below are 
recom m ended by M entor for gel-filled implants.

В ы бор и м п л а н т а т а
К важным определяю щ им факторам, касающ имся хирургического 
вмещ ательства и выбора размера, относится следующее:
• Имплантат не должен быть слищ ком маленьким или слишком 

больщим по сравнению  с размерами грудной клетки пациента.
•  Достаточная толщ ина мягких тканей молочной железы для покрытия 

имплантата.
•  Для пациентов с истончением или плохим состоянием тканей 

молочной железы предпочтительным является субмускулярное 
расположение имплантата.

•  Для плотного прилегания имплантата к гладкой поверхности создают 
хорощо сформированный сухой карман соответствую щ его размера и 
симметричности.

Сообщ ения в медицинской литературе предполагаю т, что 
профилактическое лечение антибиотиками может быть показано во время 
последую щ их стоматологических или других хирургических процедур 
для пациентов с некоторыми типами силиконовых имплантатов. 
Пациентов следует специально расспросить относительно истории 
болезни, включающей лю бые типы аллергических реакций на лю бой из 
материалов имплантата или наполнителей._______________________________

Im p lan t selection
Som e o f  the im portant surgical and implant sizing variables that have been 
identified include the following:
•  The im plant should not be too small or too large in com parison to the 

patient’s chest-wall dim ensions.
•  A vailable tissue m ust provide adequate coverage o f  the implant.

• Subm uscular placem ent o f  the im plant m ay be preferable in patients with 
thin or poor quality tissue.

•  A well-defined dry pocket o f  adequate size and sym m etry m ust be created 
to allow the im plant to be placed flat on a sm ooth surface.

Reports in the medical literature suggest that prophylactic antibiotic treatm ent 
m ay be indicated during subsequent dental or other surgical procedures for 
patients w ith som e types o f  silicone implants.
Patients should be specifically questioned regarding a m edical history 
involving any type o f  allergic reactions to any o f  the im plant m aterials or 
filling agents.

П роцедура п р о вер ки  гел евы х  грудны х  и м п л а н та то в
Непосредственно перед использованием имплантат подлежит проверке на 
проходимость и целостность оболочки. Проверка проводится путем 
аккуратного прощ упывания протеза руками и пальцами и внимательного 
осмотра оболочки для поиска мест утечки геля. _____________________

T esting  P ro ced u re  fo r  Gel B reast Im p lan ts
The device should be tested for patency and shell integrity im m ediately prior 
to use. This can be accom plished by gently m anipulating the prosthesis with 
hand and fingers, w hile carefully exam ining for leakage sites.
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Процедура регистрации гелевых грудных имплантатов
Каждый протез поставляется с двумя этикетками для медицинской карты, 
содержащ ими номер по каталогу, номер партии и серийный номер (в 
соответствую щ их случаях) изделия. Одна из этих самоклею щ ихся 
этикеток наносится на карту пациента. На этикетке указывается 
положение (слева или справа) каждого имплантата и дата проведения 
операции._________________________________________________________________

Recording Procedure for Gel Breast Implants
Each prosthesis is supplied with two Patient Record Labels showing the 
catalog num ber, lot num ber and serial num ber ( if  applicable) for that unit. 
One o f  these pressure-sensitive labels should be attached to the patien t’s ehart. 
The im planted position (left or right side) o f  each prosthesis and date o f  
surgery should be indicated on the label.

ХРАНЕНИЕ, ОБРАЩЕНИЕ И УТИЛИЗАЦИЯ УПАКОВКИ
Данное изделие не требует специальных уеловий хранения. Имплантат 
прошел проверку на способность выдерживать воздействие 
экстремальных температур и влажности во время испытаний на 
ускоренное старение. Утилизация и переработка упаковочных материалов 
изделия осущ ествляется в соответствии с постановлениями меетных 
органов влаети и планами переработки отходов.

STORAGE, HANDLING AND PACKAGING DISPOSAL 
INFORMATION
There are no special storage conditions for this product. The product has been 
tested after exposure to tem perature and hum idity extrem es during 
accelerated aging. Follow local governing ordinances and reeycling plans 
regarding disposal or recycling o f  the device packaging materials. M entor 
requests that any explanted product related to a product com plaint or adverse 
event be returned to the rnanufaem rer Mentor. Please see the Product 
Evaluation section below.

Риски, связанные с хирургическими операциями
Риск развития осложнений сущ ествует при лю бой хирургической 
операции и может быть связан как непосредственно с самой операцией, 
так и е анестезией. К таким рискам относят:
•  Инфекционное заболевание, проявляю щееся следую щ ими 

симптомами: жар, припухлость, болезненность, покраснение кожи и 
лихорадочное состояние, которые могут возникнуть непосредственно 
в послеоперационный период или в лю бой момент поеле установки 
имплантата при отсутствии классических симптомов. Инфекции могут 
привести к развитию  синдрома токсического шока (СТШ ). Симптомы 
СТШ  вклю чаю т, среди прочего, внезапное повыш ение температуры, 
рвоту, диарею , потерю сознания, головокружение и сыпь, похожую на 
солнечный ожог. Способы лечения инфекции могут варьироваться от 
применения антибиотиков внутрь или внутривенно до хирургического 
удаления устройства.

•  Образование гематомы, внешне проявляющееся увеличением, 
болезненностью  при пальпации и изменением цвета тканей, может 
потребовать хирургической эвакуации. Проводится тщ ательный

Risks of the procedure
All surgieal procedures have a small risk o f  com plication inherent to the 
surgery itself and to anesthesia. These risks include:

• Infection, as m anifested by heat, swelling, tenderness, redness, and fever, 
may appear in the immediate postoperative period or at any time after 
insertion o f  the device in the absence o f  classic sym ptoms. Infections m ay 
result in Toxic Shock Syndrom e (TSS). Sym ptom s o f  TSS include, but 
are not lim ited to sudden fever, vom iting, diarrhea, fainting, dizziness 
and/or a sunburn-like rash. Treatm ent for infection can range from 
adm inistration o f  antibiotics orally or intravenously up to surgical removal 
o f  the device.

Hematom a formation, which is m anifested by enlargem ent, tenderness, 
and discoloration o f  tissue, which m ay or m ay not require surgical 
evacuation. Careful hem ostasis is im portant to prevent postoperative 
hem atom a formation.
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гемостаз для предупреждения образования послеоперационной 
гематомы.
Серома представляет собой нечастое осложнение, проявляю щееся 
припухлостью  тканей молочной железы, вызванной скоплением 
серозной жидкости в полости кармана вокруг имплантата. М ожет 
требовать или не требовать эвакуации жидкости хирургическим путем. 
Возникает вскоре после хирургической операции или несколько лет 
спустя. Этиология неясна.
Кроме того, сущ ествую т риски, связанные с применением анестезии. 

Р иски , св яза н н ы е  с и м п л ан тац и ей  грудны х  протезов  
К ап су л яр н ая  к о н т р ак т у р а
Капсулярная контрактура является одним из наиболее распространенных 
побочных эффектов применения грудных имплантатов. Х ирургический 
карман для размещ ения имплантата, который формируется за молочной 
железой, имеет немного больш ий (чем у имплантата) размер. В норме при 
заживлении раны вокруг имплантата формируется фиброзная оболочка 
(капсула), которая в отдельных случаях, утолщ аясь, сокращается 
настолько, что сжимает имплантат, достигая различной степени 
твердости. В самых худших случаях чрезмерное утолщ ение капсулы 
вызывает отвердение, болезненные ощущ ения в области установки 
имплантата и/или его деформацию . Контрактура может возникнуть в 
послеоперационный период или несколько лет спустя и бывает 
односторонней, двусторонней или асимметричной. Хирургическое 
удаление или иссечение рубцовой ткани успеш но устраняет осложнение, 
но не риск (нередкий) повторного его развития. Причины образования 
контрактуры плохо изучены. Применявш ийся ранее способ лечения 
контрактуры методом закрытой капсулотомии (разрыв рубца путем 
сильного сдавливания молочной железы) на сегодняш ний день 
практически не используется.
Степень тяжести капсулярной контрактуры оценивается от 1 до IV по 
классификации Бейкера (Baker).
Возможна кальцификация фиброзной капсулы. Кальцификация это 
явление, иногда встречающ ееся при длительном рубцевании ткани (в 
особенности при наличии раздражителей, например твердых поперечных 
ожоговых рубцов). К альцифицированные капсулы не представляю т

Seroma form ation is а rare occurrence m anifested by swelling o f  the 
breast from a collection o f  serum within the im plant pocket, w hich may 
or m ay not require surgical evacuation. This can occur soon after surgery 
or years later and the etiology is obscure.

There are risks from the anesthetics as well.

R isks specific to  b re a s t im p lan t su rg e ry  
C a p su la r  C o n tra c tu re
Capsular contracture is the m ost com m on side effect o f  breast implants. To 
accept the implant, a surgical pocket behind the breast is m ade som ewhat 
larger than the implant itself. Norm ally a healing scar forms an envelope 
around the implant, which, on occasion, will shrink sufficiently to squeeze the 
im plant, producing varying degrees o f  firmness. At its worst, the implant can 
feel hard, be painful and/or distorted. This can occur soon after surgery or 
years later and m ay be unilateral, bilateral or asym m etric. Surgical release or 
excision o f  the scar is often successful, but recurrence is not uncom m on. The 
cause o f  the contracture phenom enon is poorly understood. In the past, closed 
disruption o f  the scar by squeezing the breast was com m on, but this is rarely 
practiced today.

Capsular contracture is graded in severity on a scale o f  I to IV by Baker 
classification.
Calcification o f  the capsule can also occur. Calcification is a phenom enon that 
is occasionally seen with long-term scarring especially if  there is irritation 
such as tight burn scars that cross-joints. Calcified capsules m ay require 
removal if  the patient w ishes re lie f from her contracture but otherw ise seem
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угрозы, но могут быть удалены, если пациент желает избавиться от 
контрактуры. Часто небольш ие очаги кальцификации наблюдаются в 
разны.х частях паренхимы молочной железы. Как правило, они 
определяю тся врачом-рентгенологом как доброкачественные 
образования, но иногда, чтобы исклю чить злокачественную  опухоль, 
может потребоваться проведение биопсии.
Разрыв имплантата
Грудные имплантаты не могут служить пожизненно. Хотя разрыв 
возможен через лю бое время после имплантации, ряд исследований по 
изучению разрывов заполняемых гелем однокамерных ф удны х  
имплантатов текущ его поколения разных производителей, округлой или 
иной формы, имею щих маркировку «СЕ», со временем (с помощ ью  МРТ) 
показал согласую щ иеся сходные результаты , указываю щ ие, что 
ожидаемый средний срок службы превыш ает 10 лет.
Хотя силикон не подвержен биологическому разложению , оболочка 
имплантата может разорваться в результате износа или прямого 
повреждения. В случае разрыва оболочки имплантата гель обычно 
удерживается фиброзной капсулой в пределах сформированного 
хирургического кармана (интракапсулярный разрыв) и обнаруживается 
только при М РТ (скрытый разрыв); эффективность обнаружения 
разрывов этим методом составляет около 85 %. В случае разрыва 
фиброзной капсулы гель может попасть в близлеж ащ ие слои ткани и 
ткани молочной железы (экстракапсулярный разрыв). Большая часть геля 
остается в пределах молочной железы, тем не менее, имеются сообщения 
о редких случаях м и ф ац и и  геля в руку, периневрии или брю ш ную  стенку. 
При просачивании геля за пределы фиброзной капсулы разрыв 
имплантата может быть диагностирован при ультразвуковом, 
маммографическом и физикальном исследованиях. Большинство 
известных случаев разрыва имплантатов относится к имплантатам с более 
хрупкой, тонкой оболочкой, которые устанавливались в конце 1970-х 
годов.
Разрыв следует подозревать в случаях изменения свойств изделия, 
например, появления постоянного одностороннего чувства жжения или 
изменения мягкости, текстуры или формы имплантата. Ф актическая 
частота возникновения разрывов неизвестна в силу скрытого характера и

to be harmless. Small foci o f  calcification are com m only seen anyw here in 
the breast parenchym a. They can usually be identified as benign by the 
radiologist but on occasion m ay require biopsy to rule out a malignancy.

Rupture of the Implant
Breast im plants m ay not last a lifetime. A lthough rupture can occur at any 
tim e following im plantation, a num ber o f  studies exam ining rupture o f  current 
generation, single-lum en, CE marked, round and shaped silicone gel-filled 
breast im plants o f  various manufacЩ rers over tim e (using M Rl evaluations) 
have consistently reported sim ilar results indicating the average expected 
lifetim e exceeds 10 years.

W hile the silicone material itself has not been shown to biodegrade, the shell 
m ay шрШге due to w ear and tear, or direct injury. If  the im plant shell is 
ruptured, the escaping gel is usually contained by the scar envelope in the 
surgical pocket (intracapsular) and m ay be undetectable except by M Rl (silent 
rupture), which is about 85% effective in detecting rupture. If  the scar 
envelope is torn, the gel can be driven into the local tissue planes and breast 
tissue (extracapsular). M ost o f  the escaped gel remains in the immediate 
environm ent o f  the breast but on rare occasions it has been reported to m igrate 
down the arm, into nerve sheaths or into the abdom inal wall. Ultrasound, 
m am m ography and physical exam ination m ay also diagnose these rupmres, 
which have escaped the scar envelope. M ost o f  the reported cases occurred in 
the more fragile, thinner shell devices im planted in the late 1970s.

Rupture should be suspected if  there is a change in character o f  the device 
such as a new, persistent unilateral burning sensation or a change in softness, 
texture or shape o f  the implant. Because o f  the silent паШге o f  m ost ruptures 
and the difficulty o f  diagnosis w ithout surgical exploration, the true incidence
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трудности диагностирования больш инства из них без диагностической 
операции. Современные имплантаты имею т более толстую , прочную 
оболочку и гелевые наполнители повышенной вязкости. Проводить 
сравнения ожидаемых или фактических показателей частоты разрывов 
современных имплантатов с показателями, полученными в прошлом, 
следует с осторожностью , особенно если (что случается чаще всего) речь 
идет об имплантатах неизвестной марки, модели и типа. При повреждении 
имплантата показаны его удаление или замена, в частности, при 
обнаружении в паренхиматозной ткани молочной железы, поскольку это 
может быть принято за опухоль или помеш ать определению  опухоли. 
Причины разрыва имплантата включают, среди прочего: повреждение 
хирургическими инструментами, интра- и послеоперационную  травму, 
избыточное напряжение или манипуляции в ходе повседневной 
деятельности, например, при интенсивных физических упражнениях, 
занятиях контактными видами спорта, обычном ручном массаже, тесном 
физическом контакте и сжатии во время маммографии.

Изменения чувствительности сосков н молочных 
желез/болезненность молочных желез
Любая хирургическая операция на молочных железах может привести к 
снижению  или повыш ению  чувствительности сосково-ареолярных 
комплексов и/или подповерхностных слоев кожи груди. Эти изменения 
могут отличаться по интенсивности и носить временный или постоянный 
характер. Изменение чувствительности сосков или груди может, в 
некоторых случаях, отрицательно сказаться на сексуальной 
чувствительности и затруднить грудное вскармливание. Полагают, что 
эти изменения обусловлены повреждениями или растяжением нервов в 
результате операции. С пецифического лечения этого состояния не 
сущ ествует.
Больш инство женщ ин, перенесших увеличение или реконструкцию  груди 
с использованием грудных имплантатов, в послеоперационный период 
переж иваю т болевые ощ ущ ения в области груди и/или грудной клетки. 
Хотя в норме у больщ инства женщ ин боль проходит по мере 
восстановления после операции, у некоторых пациенток боль может 
приобрести хронический характер. Хроническая боль может быть связана

is unknown. Current products have thicker and stronger shells and more 
cohesive gel contents. Caution should be used when com paring expected or 
actual rupture rates o f  current devices to historical incidences, especially 
when, as is often the case, the brand, vintage and type o f  device is unknown. 
Explantation and/or replacem ent m ay be indicated if  the im plant fails, 
especially if  it is seen in the breast parenchym a as it could be confused with 
or m ask a tumor.

Causes o f  implant шрШге include, but are not limited to: dam age from 
surgical instrum ents, intraoperative or postoperative traum a, excessive 
stresses or m anipulations as may occur during daily routines such as vigorous 
exercise, contact athletics, routine m anual m assage, intim ate physical contact 
and from com pression required during m am m ography.

Changes in Nipple and Breast Sensation/Breast Pain

Any surgery that underm ines the skin o f  the breast can result in 
hypersensitivity or loss o f  sensation in the nipple-areolar region. These 
changes can vary in degree and m ay be tem porary or permanent. Changes in 
nipple/breast sensation may, on occasion, affect sexual response or com fort 
while nursing. These changes are believed to be a result o f  nerve dam age or 
stretching o f  the nerv'es from the surgery. There is no specific treatm ent for 
this condition.

Most wom en undergoing augm entation or reconstruction with a breast 
implant will experience som e breast and/or chest pain postoperatively. W hile 
this pain norm ally subsides in m ost wom en as they heal after surgery, it can 
becom e a chronic problem  in other women. Chronic pain can be associated 
with hem atom a, m igration, infection, and im plants that are too large or



с гематомой, миграцией, инфекцией, слиш ком большим размером 
имплантата или капсулярной контрактурой.
Внезапная острая боль может быть вызвана разрывом имплантата.

Снижение эффективности маммографического обследования при 
диагностике раковых заболеваинй/кальциевые отложения
Поскольку силикон непроницаем для рентгеновских лучей, теоретически 
имплантат может помеш ать раннему выявлению  ракового заболевания с 
помощ ью  маммографического обследования, так как часть молочной 
железы остается затемненной. Новые методики сжатия молочной железы 
позволяю т увеличить доступную  для визуализации область. С другой 
стороны, многие хирурги считаю т, что имплантат позволяет 
усоверш енствовать диагностику опухолей методом пальпации. Несмотря 
на серьезные теоретические опасения, подтверждений взаимосвязи 
поздней диагностики заболевания с присутствием грудных имплантатов 
не выявлено. Ж енщ ины с высокой степенью  риска развития рака 
молочной железы должны с осторож ностью  подходить к вопросу 
имплантации грудных протезов. При маммографическом обследовании 
требуется сж атие молочных желез, что может привести к разрыву 
имплантата, но поскольку данное осложнение возникает редко, это не 
долж но удерживать женщ ин от прохождения регулярных плановых 
маммографических обследований. Перед маммографическим 
обследованием необходимо сообщ ить технологу о наличии имплантатов. 
Иногда в старых рубцах образую тся отложения кальция, которые можно 
обнаружить в любой части тела. То же самое касается и фиброзной 
капсулы имплантата. Обычно подобные отложения образую тся лиш ь 
через многие годы после операции по имплантации. Кроме того, часто 
доброкачественное обызвествление можно увидеть на маммографических 
снимках в остальном здоровой паренхиматозной ткани молочной железы, 
даже если последняя никогда не подвергалась хирургическому 
вмеш ательству. Как правило, на рентгеновском снимке подобные 
доброкачественные отложения кальция отличаю тся от кальцификаций, 
которые сигнализирую т о наличии злокачественной опухоли. Опытный 
врач-рентгенолог способен определить, является ли пятно кальция добро- 
или злокачественным образованием, однако иногда, чтобы исключить

capsular contracture. Sudden severe pain m ay be associated with implant 
rupture.

Interference with Mammography in Detection of Cancer/Calcium 
Deposits
As silicone is opaque to x-rays, an implant may theoretically interfere with 
the early detection o f  cancer by m am m ography as it m ay obscure part o f  the 
breast. N ew er techniques o f  breast com pression im prove the am ount o f  breast 
that can be visualized. A lternatively, m ost surgeons feel that the device m ay 
im prove the detection o f  tum ors by palpation. W hile o f  considerable 
theoretical concern, delayed detection due strictly to the presence o f  an 
implant has not been reported. W om en at high risk o f  developing breast 
cancer should consider getting im plants with caution. Since the breast is 
com pressed during m am m ography, it is possible for the im plant to rupture, 
but this is rare and should not deter a w om an from regular, routine 
m am m ographic screening. Before the m am m ography exam, wom en should 
inform the technologist that they have implants.

Calcium  deposits are seen occasionally in old scars anyw here in the body and 
this is true o f  the im plant capsule. This usually does not occur until years after 
implant surgery. Benign calcifications are also com m only seen on 
m am m ography in otherw ise norm al breast parenchym a even in breasts that 
have never been operated on. These benign calcium  deposits usually have a 
different x-ray appearance than the calcifications that signal a malignancy. An 
expert radiologist can usually determ ine if  a calcium  spot is benign or 
m alignant but occasionally a biopsy m ay be necessary to rule out malignancy. 
There is no evidence that these deposits occur more or less frequently in 
wom en with im plants than those who have not received implants. After m any 
years, som e patients m ay develop a thin layer o f  calcium  in the scar capsule
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злокачественную  опухоль, может потребоваться биопсия. Нет 
доказательств того, что у женщин с грудными имплантатами такие 
отложения встречаются чаще или реже, чем у женщ ин без имплантатов. 
М ногие годы спустя у некоторых пациентов может образоваться тонкий 
слой кальциевых отложений в фиброзной капсуле вокруг имплантата. 
Практически всегда такое образование связано с капсулярной 
контрактурой, но не вызывает каких-либо известных проблем.
Экструзия имплантата/замедлеииое заживление раны 
Чрезмерное давление покровных тканей, передозировка стероидов при 
обработке хирургического кармана для имплантата, а также 
хирургическая или внешняя травма могут стать причиной развития 
некроза кожи и/или отторжения тканей, приводящ его к открытию 
имплантата.
Д анное осложнение довольно редко наблю дается у пациентов, 
перенесщих операцию  по увеличению  груди, но иногда отмечается при 
более травматичных для мягких тканей условиях реконструкции груди 
после мастэктомии, местного повреждения ткани и/или облучения. По- 
видимому, зоны рубцевания, особенно после облучения, наиболее 
подвержены повреждению. При экструзии имплантатов может 
потребоваться их хирургическое удаление.
Сморщивание имплантата/|1еудов.1 створенность косметическим 
результатом/асимметрия
О бразование видимых и/или пальпируемых морщин в имплантате связано 
с истончением покровных тканей, степенью  капсулярной контрактуры и 
структурой поверхности оболочки имплантата. На традиционной гладкой 
поверхности гелевых имплантатов морщ ины образую тся редко.
Некоторые авторы описываю т методику маскировки сморщ ивания путем 
перемещения собственной жировой ткани в область над имплантатом. 
Х ирургическая ощ ибка, ранее присутствовавш ая асимметрия или изъян, 
образование келоидного послеоперационного рубца, время, увеличение 
или снижение веса, беременность и кормление грудью -  все это способно 
ухудш ить эстетические результаты в послеоперационный период или в 
последую щем. В больш инстве случаев со временем грудь (с
имплантатами или без них) в той или иной степени опускается.
Асимметрия обычно связана с невозможностью  полностью

that surrounds the implant. This is alm ost always associated with capsular 
contracture but otherw ise causes no known problem.

Extrusion of the Implant/Interruption of Wound Healing
Skin necrosis and/or sloughing resulting in implant exposure m ay occur from 
undue tension o f  the tissues overlying the implant, the overdosage o f  steroids 
placed in the implant pocket or surgical or external trauma.

This is quite rare in the augm entation patient but occurs occasionally in the 
m ore challenging tissue environm ent o f  reconstruction after m astectom y, 
local tissue injury and/or radiation. The areas o f  the scar, especially after 
radiation to that area, seem to be the m ost vulnerable to disruption. Extruded 
im plants m ay need to be surgically removed.

Wrinkling of the Implant/Dissatisfaction with Cosmetic 
Results/Asymmetry
Visible and/or palpable wrinkles in an im plant are related to the thinness o f 
the overlying tissue cover, the degree o f  capsular contracture and the texturing 
o f  the im plant shell surface. Traditional sm ooth-w alled gel devices rarely 
dem onstrate wrinkles. Som e have described cam ouflaging o f  wrinkling with 
autologous fat transfer superficial to the implant. Surgical error, preexisting 
asym m etry or deform ity, keloid formation o f  the incisional scar, vagaries o f  
time, w eight gain or loss, pregnancy and nursing can all contribute to an 
im m ediate or late poor aesthetic result. W ith time, m ost breasts, with or 
w ithout im plants, becom e ptotic to some degree. A sym m etry is usually 
related to the inability to totally correct for preexisting disparity between the 
two breasts. It can also be attributed to surgical error, asym m etric contracture, 
or rupture o f  the implant.
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скорректировать исходное различие между молочными железами. Кроме 
того, она может быть вызвана хирургической ош ибкой, асимметричной 
контрактурой или разрывом имплантата.
Чрезмерное разрастание волокон коллагена в месте разреза в процессе 
заживления приводит к образованию  у некоторых пациентов некрасивых 
с косметической точки зрения шрамов. Келоидные рубцы, которые плохо 
поддаются лечению , зачастую разрастаю тся за пределы исходного рубца 
и со временем могут продолжать увеличиваться. Гипертрофические 
рубцы в целом оф аничиваю тся пределами исходного рубца и хорошо 
поддаются корректирую щ ему лечению  (инъекции стероидов для 
контроля выработки коллагена или хирургическая операция по коррекции 
положения, направления или линии рубца).
Возможные реак'ции на силикон
Д анный текст является кратким обзором описания, представленного в 
медицинской литературе. Компания M entor признает, что информация в 
данном тексте носит высокоспециализироваиный характер. Тем не менее, 
врачебная этика и практика определяю т хирурга как посредника между 
производителем прописываемого медицинского изделия и пациентом. 
П роблема возможной взаимосвязи между использованием силикона (и 
других имплантируемых материалов) и развитием различных 
заболеваний является предметом жарких научных споров. 
О беспокоенность вызываю т иммунологические и неврологические 
наруш ения, канцерогенность и заболевания соединительной ткани. 
Несмотря на обш ирную  казуистику по поводу давно известных и недавно 
описанных заболеваний соединительной ткани, которые связываю т с 
применением имплантатов, многочисленные эпидемиологические 
исследования показали отсутствие какой-либо значимой взаимосвязи 
между применением силиконовых грудных имплантатов и лю быми 
известными или новыми заболеваниями соединительной ткани и 
иммунной системы. Анализом публикаций в медицинской литературе, 
посвящ енных данному вопросу (в частности тех, которые касаются 
силиконовых грудных имплантатов), занимались четыре авторитетные 
научные группы специалистов в различных областях медицины: 
Независимая аналитическая группа (Independent Review Group) 
(назначенная главным врачом Великобритании), Национальный комитет

Excessive buildup o f  collagen at the incision site during the healing process 
causes som e patients to develop scars o f  cosm etic concern. Keloid scars, 
w hich do not respond well to treatm ent, often extend beyond the edges o f  the 
original scars and can continue to enlarge over time. Hypertrophic scars are 
generally confined to the original site and respond well to scar revision 
treatm ent, which m ay include steroid injections to break down the collagen or 
surgery to revise the position, direction or line o f  the scar.

Possible Reactions to Silicone
This text contains a b rief sum m ary o f  inform ation from the m edical literature. 
M entor recognizes that the inform ation contained w ithin this text is highly 
technical. However, m edical ethics and practice dictate that the physician 
m ust be an intervening party between the m anufacturer o f  prescriptive 
m edical devices and the patient. The issue o f  the possible relationship 
between silicone (and other im plantable m aterials) and various diseases has 
been the subject o f  significant scientific debate. Concerns include 
im m unological and neurological disorders, carcinogenicity and connective 
tissue disorders.

Despite num erous anecdotal reports o f  established and new ly described 
connective tissue diseases attributed to the device, m ultiple epidem iological 
studies have very consistently shown no significant association between 
silicone breast im plants and any established or new connective tissue or other 
im m unological diseases. Four prestigious m ultispecialty scientific expert 
panels have reviewed the published literature on this topic, specifically as it 
relates to silicone breast im plants, and have issued lengthy reports on their 
findings. These expert panels include the Independent Review Group 
(com m issioned by the C hief M edical O fficer o f  the U.K.), the National 
Science Panel (appointed by Judge Pointer for MDL 926), the lOM  and the 
Scientific and Technical Options A ssessm ent (STOA) Program m e 
(com m issioned by the European Parliament). These four panels have
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по науке (National Science Panel) (назначенный судьей Pointer по делу 
MDL 926 по делу MDL 926), Институт медицины (Institute o f  M edicine 
(Ю М )) и Программа по оценке научно-технических возможностей 
(Scientific and Technical O ptions A ssessm ent (STOA) Program m e) 
(утвержденная Европарламентом). По результатам этого анализа были 
составлены объемные отчеты. Все четыре авторитетных органа пришли к 
единому заключению  об отсутствии каких-либо явных доказательств, 
свидетельствую щ их о причинно-следственной связи, или 
подтвержденной зависимости между применением силиконовых 
имплантатов молочной железы и риском развития известных или новых 
аутоиммунных заболеваний или заболеваний соединительной ткани. 
Практически такие же результаты представлены в обновленном обзоре 
2011 г, посвящ енном эпидемиологическим публикациям в реферируемой 
медицинской литературе за 2011 г.
С опутствую щ ие неврологические проблемы (например, рассеянный 
склероз и боковой амиотрофический склероз) отмечались у небольш ого 
числа пациентов с грудными имплантатами. Последую щ ие исследования 
не выявили взаимосвязи между неврологическими заболеваниями и 
применением ф уд н ы х  имплантатов.
Было проведено несколько исследований с целью оценки 
канцероген ности грудных имплантатов, которые не подтвердили 
предположение о повышенном риске развития рака. На данный момент 
исследования по оценке известных и потенциальных рисков, 
ассоциируемых с хирургическими операциями с использованием грудных 
имплантатов, продолжаются.
Д остоверных данных о врожденных дефектах и других побочных 
действиях на репродуктивную  систему человека, связанных с 
использованием силиконовых протезов молочной железы лю бого типа, в 
литературе не обнаружено. Последние исследования, спонсором которых 
выступила компания M entor, позволили получить новые доказательства 
того, что силикон, используемый для производства протезов молочной 
железы, не оказывает побочного действия на репродуктивную  систему 
экспериментальных животных.
Несмотря на то, что теоретически лю бая хирургическая операция на 
молочных железах, в том числе имплантация ф уд н ы х  протезов, способна

uniform ly concluded that there was no discernible evidence o f  causal 
association or positive risk ratio betw een exposure to silicone breast implants 
and recognized or new autoim m une or connective tissue diseases. Essentially 
the sam e finding was reported in a 2011 updated review o f  the epidem iology 
literature published in the peer-reviewed medical literature in 2011.

Coincident neurological problem s such as m ultiple sclerosis and am yotrophic 
lateral sclerosis (ALS) have occurred in a small num ber o f  breast implant 
patients. Subsequent studies have not dem onstrated a relationship between 
any neurological disease and breast implants.

Several sщ dies have been conducted to determ ine the carcinogenic risk o f 
breast im plants and no evidence o f  increased risk o f  cancer has been 
dem onstrated. C ontinuing assessm ent o f both known and possible risks 
associated with breast im plant surgery is ongoing.

No credible reports on birth defects or other reproductive effects in hum ans 
associated with im plantation o f  silicone breast im plants o f  any type have been 
identified in the literamre. Recent studies sponsored by M entor provide 
further evidence that silicone m aterials used in breast im plants do not cause 
adverse reproductive effects in experim ental anim als.

A lthough any breast surgery, including breast im plantation, could 
theoretically interfere with the adequacy o f  a w om an 's m ilk supply, m any
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нарушить выработку достаточного количества грудного молока, многие 
женщ ины с грудными имплантатами успеш но кормят своих детей грудью. 
Известно, что лю бая операция на молочных железах (например, грудная 
биопсия) может повлиять на количество вырабатываемого грудного 
молока. В последние годы не раз поднимался вопрос о способности 
силикона проникать в грудное молоко у женщин с силиконовыми 
грудными имплантатами и его потенциальное воздействие на здоровье 
вскармливаемых грудным молоком детей. Однако самые последние 
исследования позволили получить веские доказательства отсутствия 
взаимосвязи между силиконовыми грудными имплантатами и развитием 
побочных эффектов у вскармливаемых грудным молоком детей. 
Специалисты Американской академии педиатрии (Am erican Academ y o f  
Pediatrics) приш ли к заключению , что у женщин с имплантатами нет 
причин отказываться от кормления грудью. В 2000 году специалисты 
Европейского комитета по обеспечению  качества и контроля за 
медицинскими изделиями, предназначенными для пластической 
хирургии (European Com m ittee on Q uality Assurance and M edical Devices in 
Plastic Surgery (EQUAM )), пришли к заклю чению , что грудные 
имплантаты, наполненные силиконовым гелем, не оказываю т побочного 
действия на протекание беременности, развитие плода, грудное 
вскармливание или вскармливаемых грудным молоком детей.
В отчете «Safety o f  Silicone Breast Im plants» о безопасности применения 
силиконовых имплантатов, выпущ енном в июле 1999 года при поддержке 
Института медицины (Institute o f  M edicine (Ю М )), отмечается, что риск 
развития рака, иммунологического заболевания или неврологических 
проблем у женщ ин с силиконовыми грудными имплантатами не 
превыш ает риск их развития у остальной популяции. Комитет также 
приш ел к выводу об отсутствии доказательств передачи силикона детям 
через грудное молоко женщ ин с грудными имплантатами. 
А н ап л асти ч еск ая  к р у п н о к л ето ч н ая  л н м ф о м а
На основании информации, предоставленной международным органам 
нормативно-правового регулирования и почерпнутой из медицинской 
литературы, была выявлена взаимосвязь между грудными имплантатами 
и развитием анапластической крупноклеточной лимфомы (Anaplastic 
Large Cell Lym phom a (ALCL), одной из форм неходжкинской лимфомы.

wom en with breast im plants have nursed their babies successfully. It is known 
that any breast surgery such as breast biopsy can affect the quantity o f  milk 
produced. In recent years, the question has been raised regarding the potential 
transfer o f  silicone into the breast m ilk o f  w om en with silicone breast 
prostheses and possible effects on the health o f  the breast-fed children. 
However, m ore recent studies have provided strong evidence o f  the lack o f  
association between silicone breast im plants and adverse effects in breast-fed 
children. The Am erican Academ y o f  Pediatrics has stated that there is no 
reason why a wom an with im plants should refrain from nursing. The 
European Com m ittee on Quality A ssurance and M edical Devices in Plastic 
Surgery (EQUAM ) concluded in 2000 that silicone gel-filled breast im plants 
do not adversely affect pregnancy, fetal developm ent, breast-feeding, nor the 
health o f  breast-fed offspring.

The report sponsored by the lO M , “Safety o f  Silicone Breast Im plants," 
released in July 1999 states that wom en with silicone breast im plants are no 
m ore likely than the rest o f  the population to develop cancer, im munologic 
diseases, or neurological problems. The com m ittee also concluded that there 
is no evidence that m others with im plants pass silicone on to infants when 
breast-feeding.

A n ap lastic  L arg e  Cell L ym phom a
Based on inform ation reported to global regulatory agencies and found in 
medical literature, an association has been identified between breast im plants 
and the developm ent o f  anaplastic large cell lym phoma (ALCL), a type o f  
non-H odgkin’s lym phoma. W om en with breast im plants have a very small 
but increased risk o f  developing Breast Im plant Associated ALCL (BIA-
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Ж енщ ины с ф удны м и имплантатами подвергаются не весьма 
значительному, но при этом повыш енному риску развития ALCL 
(анапластической крупноклеточной лимфомы), связанной с ф удны м и 
имплантатами (BIA-ALCL), в жидкости или рубцовой капсуле, 
прилегаю щ ей к имплантатам, при этом документально подтверждается 
вероятность распространения рака на местном, региональном и 
отдаленном уровне и сообщается о редких смертельных случаях.
Во многих странах мира сообщ алось о развитии BIA-ALCL 
(анапластической крупноклеточной лимфомы связанной с грудными 
имплантатами) у пациентов с имплантами в анамнезе, в том числе с 
ф уд н ы м и  имплантатами от компании M entor и других производителей, 
которые различаю тся в плане характеристик поверхности, выпускаемых 
моделей и форм. В литературе по большей части описываю тся случаи 
использования текстурнрованных имплантатов. В нескольких 
журнальных статьях исследуются факторы риска развития BIA-ALCL 
(анапластической крупноклеточной лимфомы связанной с грудными 
имплантатами), включая различные методы, используемые для создания 
текстуры поверхности имплантата, и, помимо прочего, роль биопленки в 
развитии заболевания.
Необходимо учитывать также и вероятность развития BIA-ALCL 
(анапластической крупноклеточной лимфомы связанной с грудными 
имплантатами) в тех случаях, когда у пациента проявляется поздняя 
серома (как минимум, через 1 год и в среднем через 7 -1 0  лет после 
имплантации), появляется объемное образование в молочной железе, 
прилегаю щ ей к капсуле имплантата. либо диагностируется 
лимфаденопатия. Обследование пациента на предмет отложенного 
увеличения имплантата молочной железы, установленного ранее, 
вклю чает УЗИ или М РТ с целью  выявления серомы или лимфомы. 
Д иагностика начинается при поступлении с пункционной биопсии 
возможно больш его количества жидкости (минимум 50 мл) при 
использовании ульф азвука  для перемещения и защ иты имплантата. При 
наличии сомнительного образования необходимо осущ ествить 
пункционную  биопсию или открытую  биопсию тканей. Образцы следует 
направлять на анализ морфологии клеток посредством проведения 
цитологического исследования, иммуногистохимического анализа CD30

A LCL) in the fluid or scar capsule adjacent to the implant, w ith docum ented 
potential for local, regional, and distant spread o f  the cancer w ith m ortality 
reported in rare cases.

BIA-A LCL has been reported globally in patients with an im plant history that 
includes M entor's and other m anufacturers’ breast im plants w ith various 
surface properties, styles, and shapes. M ost o f  the cases in the literature 
reports describe a history o f  the use o f  textured implants. Several journal 
articles explore the risk factors for BIA-ALCL, including the varied m ethods 
used to create surface texture o f  the im plant and the role o f  biofilm  in causing 
disease, am ong others.

You should consider the possibility o f  BIA-ALCL when a patient presents 
w ith a late onset seroma (at least 1 year and on average 7 to 10 years following 
im plantation), breast mass adjacent to the implant capsule or 
lymphadenopathy. W ork-up o f  delayed enlargem ent o f  a previously 
implanted breast includes an ultrasound or M Rl to look for the presence o f  
seroma or lym phoma. Diagnosis starts at presentation, with needle aspiration 
o f  as m uch o f  the fluid as possible (m inim um  50 mL), using ultrasound for 
im plant displacem ent and protection. A suspicious mass requires needle or 
open tissue biopsy. Specim ens should be sent for cell m oф hology by 
cytology, CD30 im m unohistochem istry and ALK (anaplastic lym phoma 
kinase)., and flow cytom etry for evaluation, quantification, and 
characterization o f  T cells w ithin the specimen. Hem atopathology 
consultation at a tertiary cancer center is strongly encouraged to establish or 
exclude a diagnosis o f  BIA-ALCL. Once the diagnosis o f  BIA-A LCL has 
been established, physicians are strongly encouraged to consult with a m ulti­
disciplinary team including oncologists, pathologists, surgical oncologists,
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и ALK (киназы анапластической лимфомы), а также проточной 
цитометрии для исследования, количественной оценки и характеристики 
Т-клеток в образцах. Для постановки или исключения диагноза BIA- 
ALCL (анапластической крупноклеточной лимфомы связанной с 
грудными имплантатами) настоятельно рекомендуется консультация 
гематолога в специализированном онкологическом центре. В том случае, 
если поставлен диагноз BIA-ALCL (анапластической крупноклеточной 
лимфомы связанной с грудными имплантатами), лечащ им врачам 
настоятельно рекомендуется проконсультироваться с группой 
специалистов различного профиля, включая онкологов, патологов, 
оикохирургов и пластических хирургов. Рекомендации Национальной 
сети многопрофильных онкологических учреждений СШ А (The National 
C om prehensive Cancer Network (NCCN) no лечению  диагностированной 
BIA ALCL (анапластической крупноклеточной лимфомы связанной с 
грудными имплантатами) предусматриваю т удаление имплантата и всей 
окружаю щ ей капсулы имплантата в дополнение к удалению  
присоединенных объемных образований и лечению  при поражении 
лимфатических узлов. 7
Просим сообщ ать обо всех подтвержденных случаях BIA-A LCL в 
соответствии с подробными инструкциями, содержащ имися в ОТЧЕТЕ О 
НЕЖ ЕЛА ТЕЛЬНЫ Х ЯВЛЕН ИЯХ.
Просим обратить внимание на следующее: для того, чтобы узнать о 
последних методах диагностики и лечения, обращ айтесь к Рекомендациям 
Национальной сети многопрофильных онкологических учреждений СШ А 
(The National Com prehensive Cancer N etw ork (NCCN).
П р о сач и ван и е  геля
Используемый в имплантатах гель состоит из крупных одиночных 
молекул с сеткой трехмерной структуры, которые составляю т 20 % общей 
массы геля. П ространство между этими молекулами заполняет вязкий 
жидкий силикон медицинского назначения. Эта вязкая жидкость 
аналогична материалам, присутствую щ им во многих продуктах, в том 
числе безрецептурных препаратах от повыш енного газообразования для 
детей и взрослых. Небольш ое количество силикона может проникнуть 
(просочиться) через оболочку имплантата. Основная его часть при этом 
остается на стенках имплантата. Н езначительное количество попадает

and plastic surgeons. The United States National C om prehensive Cancer 
Netw ork (NCCN) guidelines for treatm ent o f  established BIA ALCL includes 
the removal o f  the im plant and the entire surrounding im plant capsule in 
addition to associated m asses and lymph node involvem ent.7

Please report all confirm ed cases o f  BIA-A LCL per the details provided in 
the AD V ERSE EVENT REPORTING.

Please note for latest diagnostic and treatm ent options refer The National 
C om prehensive Cancer Netw ork (NCCN) guidelines

Gel Bleed
The gel in an im plant consists o f  large three-dim ensional m esh-like molecules 
that constitute about 20%  o f  the total weight o f  the gel. The spaces within 
these m olecules are filled with m edical grade viscous silicone fluid. This 
viscous fluid is sim ilar to the m aterials available in m any products including 
antiflatulence m edication, available w ithout prescription for infants and 
adults. A small am ount o f  this material can diffuse or bleed through the shell 
o f  the implant. The m ajor portion o f  this m aterial stays on the im plant wall. 
A small am ount m oves into the scar capsule w here it is gradually picked up 
by certain “scavenger” cells o f  the body 's  im mune system, called
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внутрь фиброзной капсулы, где понемногу подбирается клетками- 
уборщ иками иммунной системы -  макрофагами. В норме эти клетки 
отвечаю т за уничтожение инородных тел, например бактерий. Но если 
материал (например, силикон) не поддается разруш ению , макрофаги 
переносят его в лимфатические узлы. Как отмечается в разделе 
«Возможные реакции на силикон», в отчете Программы по оценке 
научно-технических возможностей (STO A) от 2000 года приведено 
следую щ ее заключение: «Исследования не выявили связи между 
силиконовыми имплантатами и серьезными рисками для здоровья, 
например, раком и заболеваниями соединительной ткани».
Г р ан у л ем ы
Даже вокруг небольш ого объема силикона могут образовываться 
гранулемы. И хотя эти узелки не являются злокачественными, их бывает 
сложно отличить от злокачественной гранулемы без удаления (биопсии) 
и исследования. Крупные и похожие на злокачественное новообразование 
гранулемы подлежат биопсии или хирургическому удалению  и 
исследованию.
П рочие воз.можны е р еакц и и
• Возможно временное развитие тромбоза вен в области протеза (при 

этом они становятся похожими на толсты е жгуты), который проходит 
без хирургического вмеш ательства или медикаментозного лечения.

•  Возможна боль, вызванная ущемлением нервов или затрудненным 
сокращ ением мышц из-за неправильного размера и/или размещ ения 
имплантата.

•  Известны случаи образования гипертрофических рубцов.
• При значительной степени адгезии тканей возможны трудности с 

удалением протеза.
И н стр у кц и и  и м еры  предосторож ности  при и звлечен и и  и м п л а н т а т а  
При необходимости удаления имплантата следует использовать 
стандартные хирургические подходы и практику. При этом необходимо 
удалить изделие полностью. В случае разрыва заполненного гелем 
имплантата следует по возможности удалить весь гель.
*Согласио Прик(пу Ш Зи от 19.10.2020 соответствует тер.мину «неблагоприятные 
события и нежелательные реакции».

m acrophages. N orm ally, these cells try to destroy foreign material such as 
bacteria. However, if  the m aterial (such as silicone) cannot be destroyed, it is 
carried to the lymph glands by the m acrophages. As noted in the section on 
Possible Reactions to Silicone, the STOA report published in 2000 concluded: 
“ Studies do not point to an association between silicone im plants and serious 
health risks, such as cancer and connective tissue diseases.”

G ra n u lo m a s
It is possible for a granulom a to form around a tiny am ount o f  silicone. 
A lthough these lumps are noncancerous, they can be difficult to distinguish 
from cancerous lumps w ithout being removed (biopsied) and examined. 
Granulom as, if  large or suspicious for m alignancy, m ay need to be biopsied 
or surgically removed and examined.

O th e r  Possib le R eactions
•  Throm bosed veins, resem bling large cords, have tem porarily 
developed in the area o f  the prosthesis and have resolved without surgical 
or medical therapy.
•  Pain from an im properly sized and/or placed implant, such as from 
com pression o f nerves or interference with m uscle m ovem ent, m ay occur.

• Hypertrophic scarring has been reported.
• The prosthesis m ay becom e difficult to explant if  the degree o f  tissue 
adhesion is significant.

In s tru c tio n s  and  P recau tio n s fo r Im p lan t R em oval
Standard surgical approaches and practices should be used should implant
removal be necessary. The entirety o f  the device needs to be removed. In the
case o f  a ruptured gel implant, all o f  the gelshould be removed as far as
possible.
* According to Order I l lSn o f  19.10.2020 corresponds to the term "adverse events and 
adverse reactions".
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ОТЧЕТНОСТЬ О НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ ЯВЛЕНИЯХ
Для пациента/пользователя/третьего лица в Европейском Сою зе и в 
странах с идентичным порядком нормативно-правового регулирования: в 
случае, если во время использования данного изделия или в результате его 
использования произош ел серьезный инцидент, просим сообщ ить об этом 
производителю  и/или его уполномоченному представителю , а также в ваш 
национальный уполномоченный орган.
ОЦЕНКА ИЗДЕЛИЯ
Компания M entor требует незамедлительно сообщ ать обо всех случаях 
осложнений и/или эксплантации при применении настоящ его изделия 
местному представителю  компании M entor, который несет 
ответственность за уведомление отдела претензий компании Mentor. При 
необходимости эксплантации компания M entor организует анализ 
извлеченного изделия, при этом необходимо получить разреш ение 
пациента и врача на проведение исследований, способных изменить 
состояние изделия.
РАЗРЕШЕНИЕ НА ВОЗВРАТ ТОВАРА
Разреш ение на возврат товара следует получить у местного представителя 
компании M entor до возврата товара. Для возмещ ения стоимости или 
замены товара он должен иметь
неповрежденные печати производителя. За возврат неиспользованного 
изделия может взиматься плата.
БЕЗОПАСНАЯ УТИЛИЗАЦИЯ
И зделия, контактировавш ие с материалами человеческого 
происхождения, могут вызвать заражение. У тилизируйте их с 
соблю дением необходимых мер предосторожности в соответствии с 
местными нормативами. Примечание: информация об изделиях,
связанных с лю быми претензиями или потенциальными нежелательными 
явлениями, должна быть немедленно доведена до сведения местного 
представителя компании M entor с целью  возврата (см. раздел «ОЦЕНКА 
И ЗДЕЛИЯ» выше).

ИНФОР.МАЦИЯ, КОТОРУЮ ВРАЧ ОБЯЗАН ПРЕДОСТАВИТЬ 
ПАЦИЕНТУ _____ _________

ADVERSE EVENT REPORTING
For a patient/user/third party in the European Union and in countries with 
identical regulatory regime; if, during the use o f  this device or as a result o f  
its use, a serious incident has occurred, please report it to the m anufacturer 
and/or its authorized representative and to your national authority.

PRODUCT EVALUATION
M entor requires that any com plications and/or explantation resulting from the 
use o f  this device be brought to the immediate attention o f  your local M entor 
representative, who will be responsible for inform ing the M entor Com plaint 
Department. If  explantation is necessary, analysis will be perform ed on the 
explanted device and the patient and the physician m ust be asked for 
perm ission to allow  tests to be perform ed which m ight alter the condition o f  
the device.

RETURNED GOODS AUTHORIZATION
A uthorization for return o f  m erchandise should be obtained from your local 
M entor representative prior to the return o f  m erchandise. M erchandise must 
have all m anufacturer’s seals intact to be eligible for credit or replacem ent. 
Returned products m ay be subject to a restocking charge.

SAFE DISPOSAL
Devices that have been in contact with material o f  hum an origin m ay be 
infectious. D ispose with the necessary precautionary m easures in accordance 
with local regulations. Note: devices associated with any com plaints or 
potential adverse event shall be brought to the im m ediate attention o f  your 
local M entor representative for return (see “PRO D U CT EV A LU TIO N ” 
section above).

INFORMATION A PHYSICIAN SHOULD PROVIDE TO THE 
PATIENT
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У становка грудного имплантата —  это плановая процедура, и пациент 
должен быть надлежащ им образом проинформирован о соотнош ении 
риска и пользы . Хирург обязан предоставить каждому потенциальному 
пациенту следую щ ие материалы:
1. Описание изделия
Грудные имплантаты M ENTOR изготовлены из силикона. M entor 
предлагает гелевые ф у д н ы е имплантаты оболочки: S1LTEX.
Оболочка SILTEX текстурирована.
Все гелевые грудные имплантаты M ENTOR содержат когезивный 
силиконовый гель. M entor предлагает гелевые ф у д н ы е имплантаты с 
различными уровнями когезивности материала заполнения. Доступны 
изделия круглой формы с разными выступами. Объем, указанный на 
этикетке продукта, представляет собой объем заполнения геля.
2. Материалы изделий
Грудные имплантаты M ENTOR, заполненные гелем, были подвергнуты 
испыта[щям на безопасность использования. М атериал, с которым могут 
соприкасаться пациенты, —  это 100% силикон, предназначенный для 
изготовления медицинских имплантатов. Оболочки грудных 
имплантатов M ENTOR, заполненных гелем, изготовлены из 
силиконового эластомера медицинского назначения. Оболочки 
заполнены медицинским когезивным силиконовым гелем.
3. Информация для безопасного использования
3.1. Инструкции по общей безопасности для пациента
Грудные имплантаты предназначены для женщ ин 18 лет и старще,
которые хотят увеличить или восстановить ф у д ь.
Операция по имплантации груди не показана женщ инам, у которых есть 
одно из следую щ их состояний:
• Беременные или кормящие матери.
• А утоиммунное заболевание
• Состояния, повыш аю щ ие хирургический риск*
• Чувствительность к посторонним материалам в анамнезе
• Н еоднократные попытки и неудачи при увеличении или реконсф укции  
груди.
• Нежелание делать дальнейш ую  операцию
■ Нереалистичные ожидания,_____________________________________________

Breast im plantation is an elective procedure and the patient m ust be well 
counseled on the risk-benefit relationship. The surgeon should provide each 
prospective patient with the following:

1. Device Description
M ENTOR Gel Breast Im plants is constructed o f  silicone. M entor offers Gel 
Breast Im plants with o f  shell surfaces: SILTEX.
The SILTEX shell is texUired.
All M ENTOR Gel Breast Implants contain silicone gel which is cohesive. 
M entor offers Gel Breast Implants with a variety o f  cohesivity levels o f  the 
filling m aterial. The devices are available in a round shape with different 
projections. The volum e indicated on the product label is the fill volum e o f 
the gel.
2. Device Materials
M ENTOR Gel-Filled Breast Implants have been tested for safe use. M aterials 
to which patients can com e in contact with are 100% m edical implant grade 
silicone. The shells o f  the M ENTOR Gel-Filled Breast Implants are 
constructed from m edical-grade silicone elastom er. The shells are filled with 
m edical-grade, cohesive silicone gel.

3. Information for Safe Use
3.1 General Safety Instructions for patient
Breast im plants are for wom en 18 and older who want breast augm entation 
or reconstruction.
Breast im plants surgery is not for wom en who have any o f  the following 
conditions:
• Pregnancy or nursing mothers.
• A utoim m une disease
• Conditions that w ould increase surgical risk*
• A history o f  sensitivity to foreign m aterials
• Repeated attem pts and failures at breast augm entation or reconstruction.

• An unw illingness to have further surgery
• Unrealistic expectations________________________________________________
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о неадекватное отнош ение или мотивация
о отсутствие понимания рисков, связанных с операцией и 

имплантатами.
• Рак молочной железы, не подвергнутый лечению , или предраковое 
заболевание молочной железы *
• Обсудите с вашим хирургом лю бые возможные условия
** Поговорите со своим маммологом и онкологом о своем плане лечения 
рака.
3.2. Послеоперационные предупреждения, меры предосторожности 
или меры
Меры по самообследовапию молочных желез
Вы долж ны научиться ежемесячно проводить самообследование 
молочных желез. Вам также долж ны показать, как отличить имплантат от 
ткани молочной железы.
Предупреждения
• Силиконовый гель может протекать или «просачиваться» через 
неповрежденную  оболочку в капсулу и прилегаю щ ие ткани молочной 
железы. Д олгосрочные эффекты такого «протекания» неизвестны. Вы 
долж ны  осознавать эту потенциальную  возможность.
• Использование микроволновой диатермии НЕ рекомендуется. Это 
может вызвать негативные побочные эффекты в области хирургического 
вмеш ательства.
• Вы долж ны знать, что лю бое ненормальное напряжение или травма 
груди могут привести к повреждению  имплантата.
• M entor настоятельно рекомендует НЕ обрабатывать упругость капсулы 
сильным внешним воздействием (например, закрытой капсулотомией). 
С ообщ алось, что это может привести к травме пациента и/или 
повреждению  имплантата.
Меры предосторожности
Сообщ ите своему поставщ ику медицинских услуг о ваших 
сущ ествую щ их имплантатах, если
• у вас аутоиммунное заболевание
• у вас ослаблен иммунитет
• в настоящ ее принимаете лекарства, которые ослабляю т естественную  
сопротивляемость организма болезням___________________________________

о inappropriate attitude or m otivation
о lack o f  understanding o f  the risks involved with the surgery and 

implants.
• Untreated breast cancer or prem alignant breast disease *
* Discuss with your surgeon any possible conditions
** Speak to your breast surgeon and oncologist about your cancer treatm ent 
plan.

3.2 Postoperative Warnings, Precautions, or Measures 

Breast Self-Examination Measures
You should learn to perform  breast self-exam inations m onthly. You should 
also be shown how to distinguish the im plant from their breast tissue.

Warnings
• Silicone gel can leak or “bleed” through the undam aged shell into the 
capsule and adjacent breast tissue. The long-term  effects o f  such “bleed” are 
unknown. You should be aw are o f  this potentiality.

• The use o f  m icrow ave diatherm y is NOT recom m ended. It m ay cause 
negative side effects to your surgical area.

• You should be aw are that any abnorm al stress or traum a to the breast could 
result in dam age to the implant.
• M entor strongly recom m ends AG A INST the treatm ent o f  capsule firm ness 
by forceful external stress (such as closed capsulotom y). It has been reported 
to cause patient injury and/or im plant damage.

Precautions
Advise your Healthcare Provider about your existing im plants if

• you have an autoim m une disease
• have a weakened im m une system
• currently taking drugs that w eaken the body’s паШга! resistance to disease.
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С ообщ ите своему поставщ ику медицинских услуг, если вы планируете
что-либо из следующего: Advise your Healthcare Provider if  you are planning any o f  the following:
• Хирургия в области груди
• Химиотерапия • Surgery in the breast area
• Радиация* • Chem otherapy
•М Р Т • Radiation*
• Грудное вскармливание** • MRI
• Повторная операция***. • Breastfeeding**
• М аммография**** • Reoperation***.
* Лучевая терапия может привести к повреждению  грудного имплантата. • M am m ography****
Лучевая терапия может увеличить вероятность капсулярной контрактуры * Radiation treatm ent m ay possibly cause dam age to the breast implant.
и/или изменить внешний вид вашей груди. Radiation therapy m ay increase the chance o f  capsular contracm re and/or
** Грудные имплантаты могут мешать грудному вскармливанию . change how your breasts look.
*** Грудные имплантаты не являю тся пожизненно служашими ** Breast im plants m ay interfere with breastfeeding.
изделиями. Скорее всего, в будущ ем вам придется удалить имплантат с *** Breast im plants are not lifetim e devices. You will likely undergo implant
заменой или без нее. Изменения в вашей груди необратимы после removal, with or w ithout replacem ent, in the future. Changes to your breast
эксплантации. are irreversible after explant.
**** Грудные имплантаты могут мешать выявлению  ракаУотложений
кальция. **** Breast im plants can interfere w ith the detection o f  cancer/calcium
Риски и осложнения, о которых следует знать: deposits
• Инфекция Risk and com plications to be aw are o f  are:
• Г ематома • Infection
• М едленное заживление раны • Hematoma
• Капсульная контрактура III/IV, • Delayed wound healing
• Д еформация грудной стенки • Capsular contracture III/IV,
• У величенные лимфатические узлы • Chest wall deform ity
• Огрыв • Enlarged lymph nodes
• Изменения ощ ущ ения сосков и ф уди/боли  в груди • Rupture
• Возможные реакции на силикон и инфекции. • Changes in nipple and breast sensation/Breast pain
• Э ксф узи я • Possible reactions to silicone and infection.
• Сморщ ивание имплантата • Extrusion
• Гранулёмы • W rinkling to the implant
• Тромбированные вены. • Granulom as
• Боль • Throm bosed veins.
• Г иперф оф ический  рубец • Pain
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• Вытекание геля
Если вы испытываете боль или дискомфорт в груди, обратитесь к 
маммологу. О бсудите лю бые вопросы, опасения или потенциальные 
побочные эффекты с вашим врачом.
А напластическая крупноклеточная лимфома, связанная с грудным 
имплантатом (B1A-ALCL)
Грудные имплантаты были связаны с развитием рака иммунной системы 
(BIA-ALCL). Этот рак чаще встречается у пациентов с 
текстурированными грудными имплантатами, чем с гладкими 
имплантатами, хотя частота точно не определена. Если у вас есть грудные 
имплантаты, у вас очень небольшой, но повышенный риск развития 
анапластической крупноклеточной лимфомы, связанной с грудным 
имплантатом, или BIA-ALCL. BIA-ALCL не является раком молочной 
железы.
Это редкий тип неходжкннской лимфомы (рак иммунной системы). В 
больш инстве случаев B1A-ALCL обнаруживается в рубцовой ткани и 
жидкости вблизи имплантата. Однако в некоторых случаях он может 
распространяться по всему телу. В случаях распространения за пределы 
рубцовой ткани и жидкости вблизи имплантата сообщ алось о редких 
случаях смерти.
Вам следует обратиться к пластическому хирургу для оценки В1А- 
АЕСЕ,если вы испытываете отсроченную  серому в груди (отсроченная 
означает развитие более чем через 12 месяцев после имплантации), новое 
образование в груди или лимфаденопатию  (заболевание лимфатических 
узлов).
Если у вас есть грудные имплантаты, вы должны следить за ними и 
следовать своему обычному медицинскому обслуживанию . Нет 
необходимости удалять грудные имплантаты, если у вас нет симптомов и 
вам не поставили диагноз BIA-ALCL.
4. Предполагаемый срок службы изделий и последующие действия
Имплантация груди не может быть разовой операцией. После операции 
могут потребоваться визиты к врачу и дополнительная операция. Также 
может потребоваться удаление имплантата с заменой или без нее. 
Имплантаты груди могут не прослужить всю жизнь. Разрыв может 
произойти в лю бой момент после имплантации. Исследования показали.

• Hypertrophic scarring
• Gel Breed
If  you are experiencing any breast pain or discom fort, contact your breast 
surgeon. Discuss any questions, concerns, or potential side effects with your 
physician.
Breast Im plant-A ssociated A naplastic Large Cell Lym phom a (BIA-ALCL) 
Breast im plants have been associated with the developm ent o f  a cancer o f  the 
im mune system  (BIA-ALCL). This cancer occurs m ore com m only in patients 
w ith textured breast im plants than sm ooth im plants, although rates are not 
well defined. I f  you have breast implants, you have a very small, but 
increased risk o f  developing breast implant associated anaplastic large cell 
lym phoma, or BIA-ALCL. BIA-ALCL is not breast cancer.

It is a rare type o f  non-H odgkin’s lym phoma (cancer o f  the im m une system). 
In most cases, BIA-A LCL is found in the scar tissue and fluid near the 
implant. However, in som e cases, it can spread throughout the body. In the 
cases that have spread beyond the scar tissue and fluid near the implant, rare 
cases o f  death have been reported.

You should seek evaluation by a plastic surgeon to evaluate for BIA-ALCL 
if  you experience delayed onset seroma in the breast (delayed m eans 
developing m ore than 12 m onths after im plantation), a new breast m ass or 
lym phadenopathy (disease o f  the lymph nodes).

If you have breast im plants, you should m onitor them and follow your routine 
m edical care. It is not necessary to remove your breast im plants if  you have 
no sym ptom s and you have not been diagnosed with BIA-ALCL.

4. Expected Device Lifetime and FoIIow-up
Breast im plantation m ay not be a one-tim e surgery. After the surgery, doctor 
visits and additional surgery may be needed. Im plant removal w ith or w ithout 
replacem ent m ay be needed as well. Breast im plants may not last a lifetime. 
A rupture can occur at any tim e following im plantation. Studies have
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что ожидаемый средний срок службы гелевого грудного имплантата 
составляет более IО лет.
Вам следует периодически проходить исследования по визуализации 
(например, МРТ, УЗИ) ваших имплантатов для выявления разрыва 
имплантата. Это не заменяет дополнительную  визуализацию , которая 
может потребоваться, например маммографию  для выявления рака 
молочной железы. Даже если у вас нет симптомов, вы должны пройти 
первое УЗИ или М РТ через 5-6 лет после первой операции по 
имплантации. Потом каждые 2-3 года. Если у вас есть симптомы в лю бое 
время или неопределенные результаты УЗИ для разрыва грудного 
имплантата, рекомендуется МРТ.
Потребуются дополнительны е визиты к врачу, чтобы контролировать, не 
произош ел ли разрыв имплантата. Поговорите со своим хирургом о 
регулярном скрининговом мониторинге.__________________________________

indicated that the gel breast implant can have an expected average lifetim e o f  
over 10 years.

You should have periodic imaging (e.g., M Rl, ultrasound) o f  your im plants 
to screen for im plant rupture. This does not replace additional im aging that 
m ay be required, such as screening m am m ography for breast cancer. Even if  
you have no sym ptoms, you should have your first ultrasound or M Rl at 5-6 
years after your initial im plant surgery. Then every 2-3 years thereafter. If  you 
have sym ptom s at any tim e or uncertain ultrasound results for breast implant 
rupture, an M Rl is recom m ended.

Additional doctor visits would be needed to m onitor if  rupture o f  the implant 
has occurred. Speak to your surgeon about regular basis m onitoring screening.

Совместимость с магнитно-резонансной то.мографней (МРТ)
М РТ - один из доступны х методов визуализации для оценки целостности 
грудных имплантатов и степени возможной утечки силикона. Ввиду его 
высокой точности МРТ обычно является признанным стандартным 
методом, используемым для оценки целостности грудных имплантатов, 
обычно у пациентов с симптомами разрыва (Ahnetal., 1993). М РТ 
обеспечивает независимый от оператора полный обзор всего имплантата 
и окружаю щ их его мягких тканей в различных плоскостях, что дает 
возможность оценить имплантат и осущ ествить предоперационное 
планирование. В исследовании 100 пациентов с симптомами Ahnetal. 
(1993) установили, что магнитно-резонансная томография (М РТ) является 
исчерпываю щ им, надежным и воспроизводимым методом диагностики 
как интракапсулярных, так и экстракапсулярных разрывов. М РТ также 
позволила обнаружить артефакты, которые могут вступать в 
противоречие с окончательным диагнозом разрыва имплантата. 
М Р-БЕЗОП АСН Ы Й - И мплантируемые изделия M entor, которые не 
содержат металлических компонентов считаются МР- безопасными.

Magnetic Resonance Imaging (MRl) Compatibility
M Rl is one o f  the im aging m ethods available to assess the integrity o f  breast 
im plants and the extent o f  possible silicone leakage. Owing to its greater 
sensitivity, M Rl is typically the recognized standard m ethod used to evaluate 
the integrity o f  breast implants, usually in patients that are sym ptom atic for 
rupture (A hnet al., 1993). MRl offers an operator-independent, global view 
o f  the entire implant and surrounding tissues in a variety o f  planes, providing 
a m odality for im plant evaluation and preoperative planning. In a study o f  100 
sym ptom atic patients, Ahn et al. (1993) established magnetic resonance 
imaging (M R l) as a definitive, reliable, and reproducible technique to 
diagnose both intracapsular and extracapsular ruptures. M Rl also enabled the 
identification o f  the artifacts that may interfere w ith the definitive diagnosis 
o f  implant rupture.

MR SAFE -  Im plantable devices M entor w hich d o n 't contain metal parts are 
MR SAFE.

Оценочная частота разрыва грудных имплантатов MENTOR с 
течением времени, поданным клинических исследований MENTOR.
Частота разрыва рассчитывается методом Каплана-М ейера. В 
соответствии с методом Каплана-М ейера осущ ествляется попытка учета

Estimated rupture rates over time for MENTOR Breast Implants, as 
observed in MENTOR clinical studies.
These rates are calculated by the K aplan-M eier method o f  analysis. The 
Kaplan-M eier method attem pts to account for patients not returning for
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пациентов, с которыми утрачен контакт для последую щ его наблю дения, с 
соответствую щ ей корректировкой оценочной частоты разрыва. При 
определении частоты разрыва учитываю тся как «подозреваемые», так и 
«подтвержденные» разрывы, в соответствии с определениями ниже. 
Подозреваемые разрывы -  это разрывы, подозреваемые на основании 
результатов МРТ, но не подтвержденные хирургическим удалением и 
физическим осмотром имплантата, как правило вследствие того, что 
пациент принял рещ ение не удалять имплант.
Подтвержденные разрывы -  это разрывы, подтвержденные осмотром 
имплантата, извлеченного из тела пациента.
В общем числе разрывов (подтвержденных, а также подозреваемых, но не 
подтвержденных), зарегистрированных для каждого изделия, доля 
подтвержденных разрывов грудных имплантатов M ENTOR M emoryGel 
составила 64% (49 из 77 подозреваемых или подтвержденных разрывов), 
грудных имплантатов Contour Profile (C P G )-4 7 %  (8 из 17 подозреваемых 
или подтвержденных разрывов).
Частота подозреваемых или подтвержденных разрывов грудных

Первичное 
увеличение пруди

Коррекция 
увеличения грУДи

Первичная
реконструкция

Корректирующая
реконструкция

14,9% 16,5% 24,3% 25,8%
Общая доля пациентов, оставщ ихся под наблю дением, составила 53% за 
10-летний период, следовательно, точность данных ограничена.
Частота подозреваемых или подтвержденных разрывов ф удны х  
имплантатов C ontour Profile (CPG) за 10-летний период:

Первичное 
увеличение груди

Коррекция 
увеличения груди

Первичная
реконструкция

Корректирующая
реконструкция

3.3% 4.7% 11.2% 0%
Общая доля пациентов, оставш ихся под наблю дением, составила 45%  за 
10-летний период, следовательно, точность данных оф аничена.__________

follow-up and adjusts the estim ated rupture rate accordingly. These rupture 
rates include both ruptures that are “suspect” and those that are “confirm ed” 
as defined below.
Suspected ruptures are ruptures that are suspected based on the MRI imaging 
findings, but which have not been confirm ed by surgical explantation and 
physical exam ination o f  the implant, usually because the patient chose not to 
have the im plant removed.
Confirm ed ruptures are those verified by exam ining the implant once 
removed from the patient.
O f the overall rupm res (those confirm ed as well as those suspected but not 
confirm ed) reported for each device, the proportion o f  confirm ed rupm res was 
64%  (49 o f  77 suspected or confirm ed ruptures) for M ENTOR M emoryGel 
Breast Implants, 47%  (8 o f  17 suspected or confirm ed ruptures) for C ontour 
Profile Breast Implants (CPG).

10-year suspected or confirm ed implant rupture rates for M ENTOR

Overall, t

Primary
Augmentation

Revision
Augmentation

Primary
Recon.struction

Revision
Reconstruction

14.9% 16.5% 24.3% 25.8%
he 10-year fol ow-up rate was 53%, thus data accuracy is imited.

10-year suspected or confirm ed im plant rupture rates for C ontour Profile
m plants (CPG]

Primary Revision Primary Revision
Augmentation Augmentation Recon.struction Reconstruction

3.3% 4.7% 11.2% 0%
Overal , the 10-year follow-up rate was 45%, thus data accuracy is limited.

Идентификационная карта пациента
К каждому ф у д н о м у  имплантату, заполненному гелем, прилагается 
идентификационная карта пациента. Для того, чтобы заполнить 
идентификационную  карту пациента, приклейте по одному стикеру для 
медицинской карты для каждого имплантата на обратную  сторону 
идентификационной карты пациента. Стикеры для медицинской карты

Patient ID Card
Enclosed with each gel-filled breast implant is a Patient ID Card. To com plete 
the Patient ID Card, stick one Patient Record Label for each implant on the 
back o f  the Patient ID Card. Patient Record Labels are located on the internal 
product packaging attached to the label. If  a Patient Record Label is 
unavailable, the lot num ber, catalog num ber and description o f  the device m ay
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находятся на внутренней упаковке продукта, прикрепленной к крышке 
лотка. Они содержат всю необходимую  информацию  для идентификации 
изделия: фирменное название имплантата, производителя, размер 
имплантата, серийный номер, код партии, номер по каталогу, срок 
годности имплантата, данные пациента, дату имплантации, данные врача, 
указание в которую  из молочных желез установлен имплантат 
(левая/правая). В случае отсутствия стикера для медицинской карты 
номер партии, номер по каталогу и описание изделия можно скопировать 
вручную с этикетки изделия. Пациенту необходимо предоставить 
идентификационную  карту пациента для личного пользования. 
Информация, относящ аяся к имплантату, включается в карту имплантата, 
а такж е в медицинскую  карту пациента, которые хранятся у поставщ ика 
медицинских услуг. Врач должен предоставить карту пациента, 
содержащ ую  информацию , позволяю щ ую  идентифицировать данные о 
вашем изделии.

Порядок заполнения информационной карты пациента:
1. Приклейте по одной этикетке для медицинской карты для каждого 
имплантата на обратную  сторону идентификационной карты пациента. (В 
случае отсутствия этикетки для медицинской карты номер партии, номер 
по каталогу и описание изделия можно скопировать вручную с этикетки 
изделия.)
2. Вручную заполнить следую щ ую  информацию:
- Д анные пациента
- Д ата имплантации
- Наименвоание и адрес медицинского учреждения

be copied by hand from the device label. The patient should be provided with 
the Patient ID Card for personal reference.

Inform ation specific to the im plant, are included on the im plant card as well 
as w ithin patient records as kept by the health care provider. The physician 
shall provide the patient card containing inform ation to identify the product- 
specific inform ation related to your device.

Instructions for filling out the patient's inform ation card:
1. Stick one Patient Record Label for each im plant on the back o f  the Patient 
ID Card. (I f  a Patient Record Label is unavailable, the lot number, catalog 
num ber and description o f  the device m ay be copied by hand from the device 
label.)
2. To be filled in:
- Name o f  the patient or patient ID
- Date o f  im plantation
- Name and address o f  the healthcare institution

ИНФОР.МЛЦИЯ о  ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТАХ И (ИЛИ) 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ СУБСТАНЦИЯХ В СОСТАВЕ МИ
Изделие не содержит лекарственных веществ и не используется в 
сочетании с лекарственными веществами.

INFORMATION ABOUT MEDICINES AND (OR) 
PHARMACEUTICAL SUBSTANCES INCLUDED IN MD
Devices do not contain m edicinal substances and are not used in com bination 
with m edicinal substances.

ОПИСАНИЕ МЕТОДОВ ПОВТОРНОЙ ОБРАБОТКИ И 
СТЕРИЛИЗАЦИИ_______________________________________________

DESCRIPTION OF REPROCESSING AND STERILIZATION
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Гелевые грудные имплантаты M ENTOR поставляю тся в индивидуальной 
стерильной апирогенной упаковке с системой двойного обертывания. 
Система двойной стерильной упаковки обеспечивает использование 
предпочтительного метода переноса стерильного изделия из зоны 
ограниченного реж има в стерильное поле. В случае повреждения двойной 
упаковки стерильность изделия не гарантируется. Не используйте 
изделие, если стерильный барьер нарушен или устройство повреждено, 
обратитесь к местному представителю  Mentor.
Изделие стерилизовано сухим жаром. Изделие не подлежит повторной 
стерилизации.

Все гелевые грудные имплантаты M ENTOR предназначены только для 
одноразового использования. Повторное использование имплантата в 
наруш ение инструкций производителя создает риск развития инфекций 
(микробных, вирусных или вызванных другими возбудителями), а также 
иммунных реакций, в этом случае стерильность имплантата не 
гарантируется. Более того, целостность изделия также не может быть 
гарантирована в связи с риском повреждения имплантата. Несоблюдение 
требования одноразового использования наруш ает и отменяет 
установленный срок годности имплантатов. Стерильность, безопасность 
и эффективность поврежденных изделий не гарантируется. В случае 
загрязнения изделия обратитесь к местному представителю  компании 
M entor.

M ENTOR Gel Breast Im plants are supplied individually in a sterile and non- 
pyrogenic double-w rap packaging system. The double-w rap system  facilitates 
the preferred m ethod o f  sterile product transfer from the circulating area to 
the sterile field. Sterility cannot be guaranteed if  the double-w rap packaging 
system  has been damaged. Do not use the device if  the sterile barrier is 
com prom ised or the device is dam aged and contact your local M entor 
representative.

This product has been sterilized by Dry Heat sterilization. Do not resterilize 
the device.

All M ENTOR Gel Breast Implants are indicated for use on one individual 
patient during a single procedure. If  a device is re-used against the 
m anufacturer’s instruction, there is a risk o f  infection (m icrobial, viral and 
other transm issible agents) as well as im mune responses andthe sterility o f 
the device can no longer be guaranteed. Furtherm ore, the integrity o f  the 
device cannot be guaranteed due to the risk o f  dam age to the implant. The 
established shelf life o f  the product is com prom ised and thus null and void if  
com pliance with single-use only indication is not followed. Sterility, safety 
and efficacy cannot be assured for dam aged devices. In the event the product 
becom es contam inated, contact your local M entor representative.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И 
РЕМОНТУ МИ
Неприменимо.____________________________________________________

REQUIREMENTS FOR TECHNICAL SUPPORT AND REPAIR OF 
MD
Not applicable._________________________________________________________

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ и ХРАНЕНИЯ

Таблица 3 -  Условия транспортировки

CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE

Table 3 -  Transportation conditions
Наименование

Температура от -20 °C до +50°C
Относительная влажность

А тмосферное давление

Диапазон

не более 75%

700-1060 гПа

Designation Range
Tem perature 
Relative hum idity

г20 °C to+50°C 
not more 75%

Barom etric pressure 700-1060 hPA
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Таблица 4 -  Условия хранения
Наименование

Температура

Относительная влажность

Атмосферное давление

Диапазон
о т + 1 0 °С д о  +25°С

не более 75%

700-1060 гПа

Table 4 -  Storage conditions
Designation

Tem perature

Relative hum idity

Barom etric pressure

Range
H-10°C to +25°C

not more 75%

700-1060 hPA

ПОРЯДОК и УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ или  УНИЧТОЖЕНИЯ
ми
Изделие относится к классу Б в соответствии с классификацией 
медицинских отходов. Незагрязненная упаковка относится к классу А в 
соответствии с классификацией медицинских отходов. После последнего 
использования изделие и его упаковку необходимо утилизировать в 
соответствии с местными нормами согласно требованиям 
СанПиН 2.1.3684-21 и государственными требованиями._________________

MD DISPOSAL RULES AND CONDITIONS

The product belongs to class В o f  the classification o f  m edical waste. 
U ncontam inated packaging belongs to class A o f  the classification o f  medical 
waste. A fter last use the product and its package must be disposed o f  in 
accordance with local regulations as specified in the requirem ents 
SanPiN 2.1.3684-21 and state requirements.

ГАРАНТИЯ
M entor отказывается от лю бых гарантий, изложенных в письменной или 
устной форме, явных или подразумеваемых в силу обстоятельств, 
включая, помимо прочего, лю бые подразумеваемые гарантии годности 
для продажи, пригодности к использованию  по назначению  или 
конструкции, за исклю чением перечисленных в данном документе и в 
пределах, допустимых законодательством. Компания M entor не несет 
ответственности за какие бы то ни было прямые, случайные или 
косвенные убытки, ущерб или расходы, прямо или косвенно являющ иеся 
следствием использования настоящ его изделия в пределах, допустимых 
законодательством. Никакое заверение или иное подтверж дение фактов, 
включая, помимо всего прочего, заявления о пригодности к 
использованию  или характеристиках изделия, не является или не 
считается гарантией, предоставленной компанией M entor в каких-либо 
целях за исклю чением, перечисленных в данном документе и в пределах, 
допустимых законодательством. Компания M entor не берет на себя и не 
признает за собой каких-либо иных или дополнительных обязательств или 
ответственности, связанных с данным изделием.

WARRANTY
M entor disclaim s any warranties, w hether expressed in writing or orally, 
w hether express or im plied by the circum stances, including, but not limited 
to, any im plied warranties o f  m erchantability, fitness for ри ф озе or design, 
except for those set forth herein and to the extent perm itted by law. M entor is 
not responsible for any direct, incidental or indirect loss, dam age or expenses, 
directly or indirectly, as a result o f  using this device to the extent permitted 
by law. Any statem ent or other representation o f  facts, including but not 
lim ited to statem ents o f  fitness for use or product perform ance, is not or is not 
deemed to be a w arranty provided by M entor for any риф озе other than those 
set forth herein and to the extent perm itted by law. M entor does not assum e 
and accept any other o r additional obligations or responsibilities associated 
with this product.
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1. INTRODUCTION 
Purpose of the Brochure
The purpose o f this brochure is to assist patients in making informed decisions about breast augmentation and 
breast reconstruction surgery. This educational brochure is designed to help patients talk with their doctors, as 
well as provide patients with general information on breast implant surgery and give them specific details 
about MENTOR® Breast Implants.

What Gives the Breast Its Shape?
The breast consists o f milk ducts and glands, surrounded by fatty tissue that provides its
shape and feel. Situated beneath the breast is the pectoralis major muscle or chest muscle. i F a tlv tissu p
Factors such as pregnancy (when milk glands are temporarily enlarged), rapid weight loss, | t "  ц  •
and the effects of gravity as a woman ages combine to stretch the skin, which may cause the 
breast to droop or sag. j j^ ^ llu c ts

What is a Breast Implant?
Currently, there are three main types o f breast implants:
• saline-filled breast implants,
• cohesive silicone gel-fillcd breast implants and
• combination cohesive gel/saline-filled breast implants.
All o f these implants consist o f silicone elastomer shells, filled with saline (salt water), cohesive silicone gel 
or both saline and cohesive silicone gel. The surface o f the shells may be either textured or smooth.

SalinbFilled Breast Implant Gel-Filled Breast Implant Combination Gel/Saltne-Filled Breast Implant

What is Silicone?
Silicones are polymers made up o f silicon, oxygen, carbon and hydrogen. Silicone can come in the form of 
liquid, gel or solid. There are many uses o f silicone, including cosmetics, cures for stomach gas and in many 
medical devices, such as foldable intraocular lenses, heart pacemakers and tissue expanders.
Silicon is a common chemical element occurring in nature. It is found in sand, rocks and glass.

Is Silicone Safe?
There have been several prestigious multispecialty panels o f scientific experts who have reviewed and studied 
the available data on silicone breast implants. The following describes the findings o f tliree such panels.

The Independent Review Group (IRG)
This panel commissioned by the British Minister of Health w ith experts in many scientifie disciplines was 
charged with reviewing the scientific evidence o f the possible health risks associated w ith silicone breast 
implants and examining issues related to preoperative patient information. The IRG report released in 1998 
made the following conclusions:



• “There is no epidemiological evidence for any link between silicone gel breast implants and an> 
established connective tissue disease. If there is a risk o f connective tissue disease, it is too small to be 
quantified. The IRG cannot justify recommending further epidemiological studies to investigate this 
hypothesis.” For more infomiation on connective tissue disease, please refer to the section on BREAST 
IMPLANT COMPLICATIONS.
• The overall biological response to silicone is consistent with conventional forms o f response to 
foreign materials, rather than an unusual toxic reaction.
• There is no evidence that children o f women with breast implants are at increased risk o f connective 
tissue disease.
The Scientific and Technical Options Assessment (STOA) Programme
This panel was commissioned by the European Parliament to issue a report on the policy options on silicone 
gel breast implants based on a comprehensive, unbiased analysis of the scientific literature. The STOA report 
published in 2000 made the following conclusions:
• “Studies do not point to an association between silicone implants and serious health risks, such as 
cancer and connective tissue diseases.”
• “ ... studies have concluded that there does not appear to be evidence o f harmful effects to infants 
breast fed by women with silicone breast implants . . .”

The Institute o f  Medicine (lOM)
This panel commissioned by the US Congress with experts in many scientific disciplines was charged with 
conducting an independent review o f past and ongoing research on silicone and other types o f breast implants. 
The lOM report released in 1999 made the following conclusions:
• There is no increased risk o f connective tissue disease in women with breast implants. Women with 
breast implants are no more likely than the rest o f the population to develop cancer, immunologic diseases or 
neurological problems.
• Breast-feeding is safe and beneficial.
• There are no second-generation effects on children o f women with breast implants.
Please note, that M entor's evaluation from clinical studies and the latest infonnation to consider are:
• Patients who undergo breast implant surgery with connective tissue diseases (CTD) may experience 
an increased risk o f wound
dehiscence, infection and bleeding (likely due to their ongoing medical management) that may require further 
treatment.
• Some patients with breast implants have reported experiences o f neurological and/or rheumatological 
diseases. Mentor is currently collecting data to further understand these potential risks and their possible 
association with breast implants.

2. DECIDING TO HAVE BREAST IMPLANTS 
Reasons for Considering Breast Implants
Implants are to be used fo r  the follow ing indications:
• Breast Augmentation -  This procedure is performed to increase the size and proportions o f a wom an's 
breasts.
• Breast Reconstruction -  This procedure is performed to restore a wom an’s breast shape after a 
mastectomy or injury that resulted in either partial or total loss o f the breast(s), or to correct a birth defect.
• Replacement or Revision -  This procedure is performed as replacement or revision surgery for
patients with previous augmentation or reconstruction with silicone gel-filled or saline-filled implants.

Reasons Why Breast Implants May Not Be an Option
The use o f  this prosthesis is contraindicated in patients who have any o f  the follow ing conditions:
• Pregnancy or nursing mothers.
• Lupus (e.g., SLE and DLL).
• Scleroderma (e.g., progressive systemic sclerosis).



• Currently has a condition that could compromise or complicate wound healing (except reconstruction 
patients).
• Infection or abscess anywhere in the body.
• Demonstrates tissue characteristics, which are clinically incompatible with implant (e.g., tissue
damage resulting from radiation, inadequate tissue, or compromised vascularity).
• Possesses any condition, or is under treatment for any condition which, in the opinion o f the
consulting physician(s), may constitute an unwarranted surgical risk.
• Anatomic or physiologic abnormality, which could lead to significant postoperative complications.
• A history o f sensitivity to foreign materials or repeated attempts and failures at breast augmentation or
reconstruction.
• An unwillingness to undergo any further surgery for revision.
• Unrealistic expectations, such as inappropriate attitude or motivation, or a lack of understanding o f the 
risks involved with the surgical procedure and implants.
• Premalignant breast disease without a subcutaneous mastectomy.
• Untreated or inappropriately treated breast malignancy, without mastectomy.

What Types of Silicone Gel-Filled Breast Implants Are Available from Mentor?
All MENTOR® Gel Breast Implants contain silicone gel which is cohesive. The breast implants are offered 
with three degrees o f cohesive filling material: Cohesive 1 (standard). Cohesive 11 (moderate) and Cohesive 111 
(high). The implants come in a variety o f shapes, surface textures, and sizes. Breast implants are available 
with either a smooth or textured surface. Mentor has a te.xtured breast implant surface called SILTEX^m. Also, 
implants are available with a single silicone shell filled with cohesive silicone gel or as cxpandcr/brcast 
implants with an inner silicone shell filled with saline and an outer silicone shell filled with cohesive silicone 
gel.
The following is a description o f MENTOR® Breast Implant styles. Be sure to familiarize yourself with the 
different features o f  breast implants and to discuss the most appropriate type(s) o f implants for you with your 
surgeon.

Gel-Filled Breast Implant Family (fixed volume)
Round Styles:

Smooth



SILTEX™

CONTOUR PROFILE™

BECKERTi^ Expander/Breast Implant Family (postoperative adjustment o f volume):

Factors to Consider in Breast Implantation 
Potential Benefits
Women choose primary breast augmentation surgery to increase the size and proportion o f their breast(s). 
Women choose primary breast reconstruction surgery to replace breast tissue that has been removed because of 
cancer or injury, or to replace breast tissue that has failed to develop properly because o f a severe breast 
abnormality. In addition, women choose revision surgery (replacement o f an existing breast implant) to correct 
or improve the result o f  a primary augmentation or primaiv' reconstruction surgery.

Living With Breast Implants
• Whether undergoing augmentation or reconstruction, be aware that breast implantation may not be a 
one-time surgery. Additional doctor visits are likely needed and additional surgery may be needed over the 
course o f a breast implant patient’s life.



• Breast implants are not considered lifetime devices. Implant removal with or without replacement 
may be needed over the course o f a breast implant patient’s life.
• The expected duration o f MENTOR® Breast Implants is based on the estimated rupture rates o f  the 
implants. There are many causes of breast implant rupture, including wear and tear on the device over time, 
unintentional sharp instrument damage during surgery, and physical stress such as that caused by car accidents 
or strenuous activity. Rupture rates can vary depending upon the type o f breast implant surgery performed. In 
MENTOR® clinical studies, patients undergo MRl screening on a regular basis to assess whether rupture o f 
the implant has occurred. It is important to note that most patients had no symptoms related to their reported 
implant rupture.
Below are the estimated rupture rates over time for MENTOR® Breast Implants, as observed in MENTOR® 
clinical studies. These rates are calculated by the Kaplan-Meier method of analysis. These rupture rates 
include both ruptures that are “suspect" and those that are “confirmed” as defined below.

Suspected ruptures are ruptures that are suspected due to MRl results but have not been confirmed by 
physical examination, usually because the patient chose not to have the implant removed.
C onfirm ed ruptures are confirmed by examining the implant once removed from the patient.

The proportion o f confirmed ruptures was 64% (49 o f 77 suspected or confirmed ruptures) for MENTOR® 
MemoryGel® Breast Implants, 47% (8 of 17 suspected or confirmed ruptures) for Contour Profile® Breast 
Implants (CPG), and 56% (10 o f 18 suspected or confirmed ruptures) for BECKERTM Implants.

10-year K aplan-M eier estim ated suspected or confirmed implant rupture rates for MENTOR® 
MemoryGel® Breast Implants:

Primary Augmentation Revision Augmentation Primary Reconstruction Revision Reconstruction

3.3% 4.7% n .2 % 0%
Overall, the 10-year follow-up rate was 45%, thus data accuracy is limited.
Based on the above information, MENTOR® MemoryGel® and Contour Profile® Breast Implants (CPG) can 
be expected to have an average lifetime o f over ten years.
BECKERTM Expander/Breast Implant devices also contain saline, so deflation can occur if there is a tear in 
the implant that allows the saline to leak out. Deflation rates and suspected or confirmed rupture rates are shown 
below.

5-year K aplan-M eier estim ated suspected or confinned implant rupture rates and deflation rates for 
BECKERTM Expander/Breast Implants for Reconstruction Patients:

Suspected or confirmed ruptuijes 7.2%

Deflation 1.3%
Smaller sample sizes in the BECKERTM Implants clinical study limit data accuracy.

BECKERTM Expander/Breast Implant devices have data out to 5 years at this time with less than a 10% 
rupture/deflation rate for reconstruction patients.

• Many o f the changes to a patient's breast following implantation are irreversible (cannot be undone). 
If a patient later chooses to have her implant(s) removed, unacceptable dimpling, puckering, 
wrinkling, or other cosmetic changes of the breast may be experienced.

• Breast implants may affect a patient’s ability to produce a sufficient supply o f milk for breast-feeding. 
Also, breast implants will not prevent a patient’s breast from sagging after pregnancy.

• With breast implants, routine screening mammography may be more difficult, and a patient may need
to have additional views, which means more time and radiation.

Steps to Im plantation
• Choosing a Surgeon

When choosing a surgeon who is experienced with breast implantation, the following questions 
should be answered;



1. How many breast augmentation or reconstruction implantation procedures does the surgeon 
perform per year?
2. How many years has the surgeon performed breast implantation procedures?
3. What is the most common complication the surgeon encounters with breast implantation?
4. What is the surgeon’s reoperation rate with breast implantation, and what is the most common type 
of reoperation the surgeon perfomis?

The following options in breast implant surgery should be understood and discussed with the surgeon:
• Implant Size

Generally, the larger the cup size wanted, the larger the breast implant (measured in cubic centimeters, 
or cc’s) the surgeon will consider implanting.
The surgeon will also evaluate the e.xisting tissue to determine if there is enough to cover the breast 
implant. If a breast implant size too large for the available tissue is desired, the doctor may warn that 
the breast implant edges may be apparent or visible postoperatively. This may even risk surgical 
complications. Also, excessively large breast implants may speed up the effects o f gravity and result in 
earlier droop or sag.

• Surface Texturing
SILTEX^'^ is the trade name for the surface texturing on MENTOR® Breast Implants. The textured 
surface was designed to provide a disruptive or rough surface for the body’s collagen tissue to interface 
with the implant.
Mentor also offers nontextured or smooth-surfaced implants.

• Implant Shape, Projection and Height
Mentor offers cohesive gel-filled breast implants with a round or contour profile shape. The round 
implants are available in various projections (low, moderate, moderate plus, high and ultra high profile) 
and the contour profile shaped implants are available in various heights (low, medium and tall).

• Gel Cohesivity Levels
M entor's silicone gels are cohesive polymers, not liquids. Although soft and fluid feeling, they act as a 
unit. M entor's gels hold together uniformly, while retaining the natural ‘give’ that resembles actual 
breast tissue. M entor’s gel breast implants are available in three different levels o f cohesivity; however, 
they are all cohesive.
C ohesive I
The standard cohesive level gel used in Mentor’s implants. This is M entor’s softest gel.
C ohesive II
A slightly firmer gel, for a firmer feeling implant.
C ohesive III
M entor’s most cohesive gel, providing shape retention with a pleasing level of firmness.

• Palpability
The following may cause implants to be more palpable (more easily felt): textured implants, larger 
implants, subglandular placement, and the lack o f adequate skin/tissue available to cover the implant.

• Implant Placement
The breast implant can be placed either partially under the pectoralis major muscle (submuscular) or 
on top of the muscle and under the breast glands (subglandular). The pros and cons o f the implant 
placement should be discussed with the surgeon.

• The submuscular placement may make surgery and recovery last 
longer, may be more painful, and may make it more difficult to 
have some reoperation procedures than the subglandular 
placement. The possible benefits o f  this placement are that it may 
result in less palpable implants and easier imaging o f the breast 
with mammography.
The subglandular placement may make surgery and recoveiy 
shorter, may be less painful, and may be easier to access for 
reoperation than the submuscular placement. However, this 
placement may result in more palpable implants and more difficult 
imaging o f the breast with mammography.

• Incision Sites Subglandular Submuscular
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The pros and cons of the incision site should be discussed with the surgeon. There are three common 
incision sites: under the arm (axillary), around the nipple (periareolar), or within the breast fold 
(inframammary). If the incision is made under the arm, the surgeon may use a probe fitted with a 
miniature camera, along with minimally invasive instruments, to create a "роскеГ’ for the breast 
implant. A fourth incision site: through the navel (umbilicus) using an endoscopic technique has not 
been studied and is therefore not recommended.

Axillary
This incision is less concealed than periareolar and associated with 
less difficulty than the periareolar incision site when breast-feeding.

Periareolar
This incision is most concealed, but is associated with a higher 
likelihood o f inability to successfully breast-feed, as compared to 
the other incision sites.

Periareolar

Infram am m ary
Inframammary
This incision is less concealed than periareolar and associated with 
less difficulty than the periareolar incision site when breast-feeding.

3. SPECIAL CONSIDERATIONS FOR BREAST AUGMENTATION 
What Are the Alternatives to Breast Augmentation?

• Accept your breasts as they are.
• Wear a padded bra or external prostheses.

Should You Have Breast Augmentation?
You may consider consulting your family, friends, breast implant support groups, and counselor(s) to help you 
in making this decision. You are advised to wait a minimum o f two to four weeks after reviewing and 
considering the information in this brochure before deciding whether to have augmentation surgery.
Surgical Setting and Anesthesia
Augmentation surgery is usually performed on an outpatient basis, either in a hospital operating room 
(theater) or surgery center. General anesthesia is commonly used, although local anesthesia is also an option. 
The surgery usually lasts one to two hours. Your surgeon will make an incision and create a pocket for the 
breast implant. Then, the breast implant will be placed in the pocket and positioned. Finally, the incision will 
be closed, usually with stitches, and possibly taped.
Postoperative Care
You will probably feel somewhat tired and sore for several days following the operation, and your breasts 
may remain swollen and sensitive to physical contact for a month or longer. You may also experience a 
feeling o f tightness in the breast area as your skin adjusts to the new breast size.
Postoperative care may involve the use o f a postoperative bra, compression bandage, or sports bra for extra 
support and positioning while you heal. At your surgeon’s recommendation, you will most likely be able to 
return to work within a few days, although any strenuous activities that could raise your pulse and blood 
pressure should be avoided for at least a couple of weeks. Your surgeon may also recommend breast massage 
exercises.
Note: If you experience fever or noticeable swelling and/or redness in your implanted breast(s), you should 
contact your surgeon immediately.

What Questions Should You Ask Your Surgeon About Breast Augmentation?
The following list of questions may help to remind you o f topics to discuss with your doctor.
1. What are the risks and complications associated with having breast implants?
2. How many additional operations in my implanted breast(s) can 1 expect over my lifetime?
3. How will my breasts look if 1 opt to have the implants removed without replacement?
4. What shape, size, surface texturing, incision site, and placement site is recommended for me?
5. How will my ability to breast-feed be affected?
6. How can 1 expect my implanted breasts to look over time?



7. How can I expect my implanted breasts to look after pregnancy? After breast-feeding?
8. What are my options if 1 am dissatisfied with the cosmetic outcome o f my implanted breasts?
9. What alternate procedures or products are available if I choose not to have breast implants?
10. Do you have before and after photos 1 can look at for each procedure, and what results are reasonable for 
me?

4. SPECIAL CONSIDERATIONS FOR BREAST RECONSTRUCTION 

What Are the Alternatives to Breast Reconstruction?
You may choose not to undergo breast reconstruction. In this case, you may or may not decide to wear an 
external breast form (prosthesis) inside your bra. Breast forms are available in a variety o f shapes, sizes, and 
materials such as foam, cotton, and silicone. Custom prostheses are also available to match the size and shape 
o f your breast.
Should You Have Breast Reconstruction?
Whether you decide to have breast reconstruction depends on your own individual case, medical condition, 
general health, lifestyle, emotional state, and breast size and shape. You may consider consulting your family, 
friends, breast implant support groups, breast cancer support groups and counselor(s) to help you in making 
this decision. You are advised to wait a minimum of two to four weeks after reviewing and considering the 
information in this brochure before deciding whether to have reconstruction surgery.
If you are considering breast reconstruction and do not have a plastic surgeon, ask your general surgeon for a 
referral for the names o f experienced plastic surgeons in your area. Your general surgeon, plastic surgeon, and 
oncologist should work together to plan your mastectomy and reconstruction procedure to give you the best 
possible results.
What Are the Choices in Reconstructive Procedures?
The type o f breast reconstruction procedure available to you depends on your medical situation, breast shape 
and size, general health, lifestyle, and goals. Women with small- or medium-sized breasts are the best 
candidates for breast reconstruction.
Breast reconstruction can be accomplished by the use o f a prosthesis (a breast implant, either silicone gel- 
filled, saline-filled or a combination gel/salinc-filled), your own tissues (a tissue flap), or a combination o f the 
two. A tissue flap is a section o f skin, fat and/or muscle which is moved from your stomach, back or other 
area o f  your body, to the chest area, and shaped into a new breast.
Whether or not you have reconstruction with or without breast implants, you will probably undergo additional 
surgeries to improve symmetry and appearance. For example, because the nipple is often removed with the 
breast tissue in mastectomy, the nipple is often reconstructed by using a skin graft from the opposite breast or 
by tattooing the area. Nipple reconstruction is usually done as a separate outpatient procedure after the initial 
reconstruction surgery is complete 
Breast Reconstruction With Breast Implants
Your surgeon will decide whether your health and medical condition makes you an appropriate candidate for 
breast implant reconstruction. Women with larger breasts may require reconstruction w ith a combination o f a 
tissue flap and an implant. Your surgeon may recommend breast implantation o f the opposite, unaffected 
breast in order to make your breasts more alike (maximize symmetry) or he/she may suggest breast reduction 
(reduction mammoplasty) or a breast lift (mastopcxy) to improve symmetry. Reduction mammoplasty 
involves removal of breast tissue and skin. Mastope.xy involves removing a strip o f skin from under the breast 
or around the nipple and using it to lift and tighten the skin over the breast. If  it is important to you not to alter 
the unaffected breast, you should discuss this with your surgeon, as it may affect the breast reconstruction 
methods considered for your case.
The Timing of Your Breast Implant Reconstruction
The following description applies to reconstruction following mastectomy but similar considerations apply to 
reconstruction following breast trauma or for reconstruction for congenital defects. The breast reconstruction 
process may begin at the time of your mastectomy (immediate reconstruction) or weeks to years afterwards 
(delayed reconstruction). Immediate reconstruction may involve placement o f a breast implant, but typically 
involves placement o f a tissue expander, which is eventually replaced with a breast implant or immediate 
reconstruction may involve placement o f an expander/breast implant (BECKER™ Expander/Implant). A 
BECKERT'^ Expander/Implant serves as both a tissue expander and a breast implant. It is expanded over time 
by adding saline through a filling port located beneath the skin. Once the BECKER™ Expander/Implant has
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expanded to the desired fullness, the filling port is removed. It is important to know that any type o f surgical 
breast reconstruction may take several steps to complete. Two potential advantages to immediate 
reconstruction are that your breast reconstruction starts at the time o f your mastectomy and that there may be 
cost savings in combining the mastectomy procedure with the first stage o f the reconstruction. However, there 
may be a higher risk o f complications such as rupture with immediate reconstruction, and your initial 
operative time and recuperative time may be longer.
A potential advantage to delayed reconstruction is that you can delay your reconstruction decision and surgery 
until other treatments, such as radiation therapy and chemotherapy, are completed. Delayed reconstruction 
may be advisable if your surgeon anticipates healing problems with your mastectomy, or if you just need more 
time to consider your options.
There are medical, financial and emotional considerations to choosing immediate versus delayed 
reconstruction. You should discuss with your surgeon, plastic surgeon, and/or oncologist, the pros and cons of 
the options available in your individual case.

Surgical Considerations to Discuss With Your Doctor
Discuss the advantages and disadvantages of the following options with your surgeon and/or your oncologist.

• Immediate Reconstruction
One-stage immediate reconstruction with a breast implant (breast implant only) or with an 
expander/breast implant 
(BECKER™ Expander/Implant).
Two-stage immediate reconstruction with a temporary tissue expander followed by delayed 
reconstruction several months later with abreast implant.

• Delayed Reconstruction
One-stage delayed reconstruction using an expander/breast implant (BECKER™ Expander/Implant). 
Two-stage delayed reconstruction with a temporary tissue expander followed several months later by 
replacement with a breast implant.

What Is the Breast Implant Reconstruction Procedure?
One-Stage (Immediate or Delayed) Breast Implant Reconstruction
Immediate one-stage breast reconstruction may be done at the time o f your mastectomy. After the general 
surgeon removes your breast tissue, the plastic surgeon w ill then implant a breast implant or an 
expander/breast implant (BECKERtm Expander/Implant) that completes the one-stage reconstruction. If a 
BECKER™ E.xpander/Implant is used, saline is gradually added overtim e (up to six months) until the 
expansion is completed at which time the filling port is removed. The filling port removal is usually done 
using local anaesthesia at the outpatient or day unit section o f the hospital. One-stage delayed breast 
reconstruction is done several months or years later by placement o f  a breast implant or a BECKER^'^ 
Expander/Implant.
Two-Stage (Immediate or Delayed) Breast Implant Reconstruction
Breast reconstruction with a MENTOR® Gel-Filled Breast Implant usually occurs as a two-stage procedure, 
starting with the placement o f a temporary breast tissue expander, which is replaced several months later with 
a breast implant.
The tissue expander placement may be done immediately, at the time o f your mastectomy, or be delayed until 
months or years later.
The tissue expander may have a filling port or an injection dome that is integral (attached) to the expander 
shell or an injection dome that is remote (attached to the expander by a fill tube). If an expander with a remote 
dome is used, the dome is situated under the arm or axilla.
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stage 1: Tissue Expansion

'Ф' Ф
Mastectomy Scar Expander/Implant witti Tissue expander with Final result with implant

remote injection dome integral injection dome

During a mastectomy, the general surgeon often removes skin as well as breast tissue, leaving the chest tissues 
tlat and tight. To create a breast-shaped space for the breast implant, a tissue expander is placed under the 
remaining chest tissues.
The tissue expander is a balloon-like device made from elastic silicone rubber. It is inserted unfilled, and over 
time, sterile saline fluid is added by inserting a small needle through the skin to the filling port of the device. 
As the tissue expander fills, the tissues over the expander begin to stretch, similar to the gradual expansion of a 
woman’s abdomen during pregnancy. The tissue expander creates a new breast-shaped pocket for a breast 
implant.
Tissue expander placement usually occurs under general anaesthesia in an operating room (theatre). Operative 
time is generally one to two hours. The procedure may require a brief hospital stay, or be done on an outpatient 
basis. Typically, you can resume normal daily activity after two to three weeks.
Because the chest skin is usually numb from the mastectomy surgery', it is possible that you may not experience 
pain from the placement o f the tissue expander. However, you may experience feelings o f pressure or discomfort 
after each filling of the expander, which subsides as the tissue expands. Tissue expansion typically lasts four to 
six months.

Stage 2: Placing the Breast Implant
After the tissue expander is removed, the breast implant is placed in the pocket. The surgery to replace the tissue 
expander with a breast implant (implant exchange) is usually done under general anaesthesia in an operating 
room (theatre). It may require a brief hospital stay or be done on an outpatient basis.

Breast Reconstruction Without Implants: Tissue Flap Procedures
The breast can be reconstructed by surgically moving a section of skin, fat and muscle from one area o f your 
body to another. The section o f tissue may be taken from such areas as your abdomen, upper back, upper hip, 
or buttocks.
The tissue flap may be left attached to the blood supply and moved to the breast area through a tunnel under the 
skin (a pedicled flap), or it may be removed completely and reattached to the breast area by microsurgical 
techniques (a free flap). Operating time is generally longer with free flaps, because o f the microsurgical 
requirements.
Flap surgery requires a hospital stay o f several days and generally a longer recovery time than implant 
reconstruction. Flap surgery also creates scars at the site where the flap was taken and possibly on the 
reconstructed breast. However, flap surgery has the advantage of being able to replace tissue in the chest area. 
This may be useful when the chest tissues have been damaged and are not suitable for tissue expansion. Another 
advantage o f flap procedures over implantation is that alteration o f the unaffected breast is generally not needed 
to improve symmetry.
The most common types o f tissue flaps are the TRAM (Transverse Rectus Abdominus Musculocutaneous flap) 
(which uses tissue from the abdomen) and the Latissimus Dorsi flap (which uses tissue from the upper back).
It is important for you to be aware that flap surgery , particularly the TRAM flap, is a major operation, and is 
more extensive than your mastectomy operation. It requires good general health and strong emotional 
motivation. If you are very overweight, smoke cigarettes, have had previous surgery at the flap site, or have any
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circulatory problems, you may not be a good candidate for a TRAM flap procedure. Also, if you are very thin, 
you may not have enough tissue in your abdomen or back to create a breast mound with this method.

The TRAM Flap (Pedicle or Free)

Step 1: Mastectomy Is performed and Step 2: The flap of rectus muscle and Step 3: Final Result
the donor site is marked tissue is tunnelled to the breast

During a TRAM flap procedure, the surgeon removes a section o f tissue from your abdomen and moves it to 
your chest to reconstruct the breast. The TRAM flap is sometimes referred to as a "tummy tuck” reconstruction, 
because it may leave the stomach area flatter.
A pedicle TRAM flap procedure typically takes three to six hours of surgery under general anaesthesia; a free 
TRAM flap procedure generally takes longer. The TRAM procedure may require a blood transfusion. Typically, 
the hospital stay is two to five days. You can resume normal daily activity after six to eight weeks. Some women, 
however, report that it takes up to one year to resume a normal lifestyle. You may have temporary or permanent 
muscle weakness in the abdominal area. If you are considering pregnancy after your reconstruction, you should 
discuss this with your surgeon. You will have a large scar on your abdomen and may also have additional scars 
on your reconstructed breast.

The Latissimus Dorsi Flap With or Without Breast Implants

t

V

Post-Mastectomy View Showing Section of Tissue to Latissimus Dorsi Flap Procedure
Be Removed

During a Latissimus Dorsi flap procedure, the surgeon moves a section o f tissue from your back to your chest 
to reconstruct the breast. Because the Latissimus Dorsi flap is usually thinner and smaller than the TRAM flap, 
this procedure may be more appropriate for reconstructing a smaller breast.
The Latissimus Dorsi flap procedure typically takes two to four hours o f surgery under general anaesthesia. 
Typically, the hospital stay is two to three days. You can resume daily activity after two to three weeks. You 
may have some temporary or permanent muscle weakness and difficulty with movement in your back and 
shoulder. You will have a scar on your back, which can usually be hidden in the bra line. You may also have 
additional scars on your reconstructed breast.
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What Questions Should You Ask Your Surgeon About Breast Reconstruction?
The following list o f questions may help to remind you o f topics to discuss with your doctor.

1.What are all my options for breast reconstruction?
2. What are the risks and complications of each type o f breast reconstruction surgery and how common are they?
3.What if my cancer recurs or occurs in the other breast?
4. Will reconstruction interfere with my cancer treatment?
5.How many steps are there in each procedure, and what are they?
6.How long will it take to complete my reconstruction?
7.How much experience do you have with each procedure?
8.Do you have before and after photos I can look at for each procedure, and what results are reasonable for me?
9. What will my scars look like?
10. What kind o f changes in my implanted breast can I e.xpect over time?
11 .What kind of changes in my implanted breast can I expect with pregnancy?
12. What are my options if 1 am dissatisfied with the cosmetic outcome o f my implanted breast? 
n .C a n  I talk with other patients about their experiences?
14.For staged reconstruction, what is the estimated total cost o f each procedure?
15.How much pain or discomfort will I feel, and for how long?
1 6 .H 0 W  long will I be in the hospital?
17. Will 1 need blood transfusions, and can I donate my own blood?
18. When will I be able to resume my normal activity (or sexual activity, or athletic activity)?

5. WHAT ARE CONTRAINDICATIONS, WARNINGS AND PRECAUTIONS TO BE CONSIDERED?
A contraindication is a condition or circumstance that, if present, means a procedure should not be done.
MENTOR® Breast Implants are contraindicated in the following circumstances because the risk o f undergoing
breast augmentation or reconstruction with implants outweighs the benefits:
• Women with active infection anywhere in their bodies,
• Women with existing cancer or precancer o f their breast who have not received adequate treatment for those 
conditions, and in
• Women who are pregnant or nursing.
Surgical practices that are contraindicated in breast implantation:
• Injection through implant shell.
• Stacking o f implants: more than one implant per breast.
Safety has not been established in patients with the follow ing eonditions:
• Autoimmune diseases such as lupus and scleroderma.
• Conditions that interfere with wound healing and blood clotting.
• A weakened immune system (e.g., currently receiving immunosuppressive therapy).
• Reduced blood supply to breast tissue.
Further considerations 
Pre-implantation Mammography
You may wish to undergo a preoperative mammogram and another one 6 months to one year after implantation 
to establish a baseline.

In terferen ce W ith  M am m ograp h y
The implant may interfere with finding breast cancer during mammography and also may make it difficult to 
perform mammography. Therefore, it is essential that you tell your mammography technologist that you have 
an implant before the procedure. The technologist can use special techniques to minimize the possibility of 
rupture and to get the best possible views o f the breast tissue. Because the breast is squeezed during 
mammography, it is possible for an implant to rupture during the procedure. More x-ray views are necessary 
with these special techniques; therefore, women with breast implants will receive more radiation. However, the 
benefit o f the mammogram in finding cancer outweighs the risk o f the additional x-rays.
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Distinguishing the implant from breast tissue during breast self-examination
You should perform breast self-examination monthly on your implanted breast. In order to do this effectively, 
you should ask your surgeon to help you distinguish the implant from your breast tissue. Any new lumps or 
suspicious lesions (sores) should be evaluated with a biopsy. If a biopsy is performed, care must be taken to 
avoid puncturing the implant. The presence o f breast implants may improve the detection o f tumors by self­
exam (palpation).

Long-Term Effects
The long-term safety and effectiveness of breast implants are currently being studied; however. Mentor is 
monitoring the long-term (i.e., 10 years) risk o f implant rupture, reoperation, implant removal, and capsular 
contracture (hardening o f the tissues around the implant). As new data becomes available. Mentor will include 
this information in the product inserts, which are packaged with the products and sent to the doctors. You should 
contact your doctor about updated information.

Capsule Procedures
You should be aware that closed capsulotomy, the practice o f forcible squeezing or pressing on the fibrous 
capsule around the implant to break the scar capsule, is not recommended as this may result in rupture or 
breakage o f the implant.

Radiation Therapy
You should be aware that testing has not been done to show the effects o f radiation therapy on tissues o f patients 
who have breast implants; however, the literature suggests that radiation therapy may increase the likelihood of 
experiencing capsular contracture. The decision regarding the use o f radiation therapy following breast 
implantation should be made by your surgeon and radiation oncologist.

MRI
The MRI scan has been determined to be the best way to find out if your implant has ruptured without 
performing surgery'. If you undergo an MRI scan, you will have to lie on your stomach with your breast in a 
special holder. You will then be placed in the machine, which may be open or may be like going into a tunnel. 
Some patients experience an uneasiness at being in a closed space. While the machine is taking images o f your 
breast, it will make a noise. In order to have an MRI scan, you should not have had metal devices implanted in 
your body, or a history o f claustrophobia.

6. WHAT ARE THE BREAST IMPLANT COMPLICATIONS?
Undergoing any surgical procedure may involve the risk o f complications such as the effects o f anaesthesia, 
infection, swelling, redness, bleeding, and pain.
In addition, there are potential complications specific to breast implants. These complications include: 

Deflation/Rupture
When the shell o f a gel-filled breast implant breaks, the gel can leak from the implant. BECKER^m 
Expander/Implants deflate when saline solution leaks either through an unsealed or damaged valve, or through 
a break in the implant shells. This may be noticed by a change in shape o f the implant or it might be unnoticed 
(“silent” rupture) and detected by mammogram or MRI. Deflation or rupture may occur in the first few months 
after being implanted or after several years. Causes o f deflation or rupture include damage by surgical 
instruments during surgery, overfilling or underfilling of the implant with saline solution, capsular contracture, 
closed capsulotomy, stresses such as trauma or intense physical manipulation, excessive compression during 
mammographic imaging, umbilical incision placement, and unknown/unexplained reasons. You should also be 
aware that the breast implant may wear out over time and deflate/rupture.
Deflated or ruptured implants necessitate additional surgery to remove and to possibly replace the implants. 

Capsular Contracture
The scar tissue or capsule that normally forms around the implant may tighten and squeeze the implant and is 
called capsular contracture. Capsular contracture is more common following infection, hematoma, and seroma. 
Symptoms range from firmness and mild discomfort, to pain, distortion, palpability of the implant, and/or 
displacement o f the implant.
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Additional surgery is needed in cases where pain and/or firmness is severe. This surgery ranges from removal 
o f the implant capsule tissue to removal and possibly replacement o f the implant itself 
Capsular contracture may recur after these additional surgeries.

Pain
Pain o f varying intensity and duration may occur and persist following breast implant surgery. In addition, 
improper size, placement, surgical technique, or capsular contracture may result in pain associated with nerve 
entrapment or interference with muscle motion. You should tell your doctor if  you experience severe pain.

Additional Surgeries
Women should understand there is a chance they will need to have additional surgery(ies) at some point to 
replace or remove the implant. Also, problems such as deflation/rupture, capsular contracture, infection, 
shifting, and calcium deposits can require removal o f the implants. Many women decide to have the implants 
replaced, but some women do not. Those who do not may have cosmetically unacceptable dimpling and/or 
puckering o f the breast following removal o f the implant without implant replacement.

Dissatisfaction With Cosmetic Results
Dissatisfying results such as wrinkling, asymmetry, implant displacement (shifting), incorrect size, 
unanticipated shape, implant palpability, scar deformity, hypertrophic (irregular, raised) scarring, and/or 
sloshing (with implants containing saline) may occur. Careful surgical planning and technique can minimize 
but not always prevent such results.

Infection
Infection can occur with any surgery. Most infections resulting from surgery appear within a few days to weeks 
after the operation. However, infection is possible at any time after surgery. Infections with an implant present 
are harder to treat than infections in normal body tissues. If an infection does not respond to antibiotics, the 
implant may have to be removed, and another implant may be placed after the infection is resolved.
In rare instances. Toxic Shock Syndrome has been noted in women after breast implant surgery, and it is a life- 
threatening condition. Symptoms include sudden fever, vomiting, diarrhea, fainting, dizziness, and/or sunburn­
like rash. A doctor should be seen immediately for diagnosis and treatment.

Hcmatnma/Seroma
A hematoma is a collection o f blood inside a body cavity, and a seroma is a collection o f the watery portion of 
the blood (in this case, around the implant or around the incision). Postoperative hematoma and seroma may 
contribute to infection and/or capsular contracture. Swelling, pain, and bruising may result. If a hematoma 
occurs, it will usually be soon after surgery, however this can also occur at any time after injury to the breast. 
While the body absorbs small hematomas and seromas, large ones will require the placement o f surgical drains 
for proper healing. A small scar can result from surgical draining. Implant deflation or rupture can occur from 
surgical draining if damage to the implant occurs during the draining procedure.

Changes in Nipple and Breast Sensation
Feeling in the nipple and breast can increase or decrease after implant surgery . The range o f changes varies 
from intense sensitivity to no feeling in the nipple or breast following surgery. Changes in feeling can be 
temporary or pennanent and may affect sexual response or the ability to breast-feed.

Breast-Feeding
At this time, it is not known if a small amount of silicone may diffuse (pass through) from the silicone gel-filled 
breast implant shell and may find its way into breast milk. If this occurs, it is not known what effect it may have 
on the breast-feeding infant. Although there are no current methods for detecting silicone levels in breast milk, 
a study measuring silicon (one component in silicone) levels did not indicate higher levels in breast milk from 
women with silicone-filled gel implants when compared to women without implants. The lOM report concluded 
that mothers with breast implants should attempt breast-feeding due to the benefits to their children. The 
periareolar incision site may significantly reduce the ability to successfully breast-feed by decreasing the amount 
o f milk produced.
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Calcium Deposits in the Tissue Around the Implants
Deposits of calcium can be seen on mammograms and can be mistaken for possible cancer, resulting in 
additional surgery to biopsy and/or removal o f the implants to distinguish them from cancer.

Delayed Wound Healing
In some cases, the incision site fails to heal normally.

Extrusion
Unstable or compromised tissue covering and/or interruption o f wound healing may result in extrusion, which 
is when the breast implant comes through the skin.

Necrosis
Necrosis is the formation o f dead tissue around the implant. This may prevent wound healing and require 
surgical correction and/or implant removal. Permanent scar deformity may occur following necrosis. Factors 
associated with increased necrosis include infection, use o f steroids in the surgical pocket, smoking, 
chemotherapy/radiation, and excessive heat or cold therapy.

Breast Tissue Atrophy/Chest Wall Deformity
The pressure o f the breast implants may cause the breast tissue to thin and shrink. This can occur while implants 
are still in place or following implant removal without replacement.
In addition to these common complications, there have been concerns with certain diseases, o f which you should 
be aware:

Connective Tissue Disease
Concern over the association o f breast implants to the development o f autoimmune or connective tissue diseases, 
such as lupus, scleroderma, or rheumatoid arthritis, was raised because of cases reported in the literature in 
small numbers o f women with implants. A review o f several large epidemiological studies of women with and 
without implants indicates that these diseases are no more common in women with implants than in women 
without implants. However, some women with breast implants believe that their implants caused a comiective 
tissue disease.

Cancer
Published studies indicate that breast cancer is no more common in women with implants than in those without 
implants.

Anaplastic Large Cell Lymphoma
Based on information reported to global regulatory agencies and found in medical literature, an association has 
been identified between breast implants and the development o f anaplastic large cell lymphoma (ALCL), a type 
o f non-Hodgkin’s lymphoma. Women with breast implants have a very small but increased risk o f developing 
Breast Implant Associated ALCL (BIA-ALCL) in the fluid or scar capsule adjacent to the implant, with 
documented potential for local, regional, and distant spread o f the cancer with mortality reported in rare cases. 
BIA-ALCL has been reported globally in patients with an implant history that includes M entor’s and other 
manufacturers’ breast implants with various surface properties, styles, and shapes. Most o f the cases in the 
literature reports describe a history of the use o f textured implants. Several journal articles explore the risk 
faetors for BIA-ALCL, including the varied methods used to create surface texture o f the implant and the role 
o f biofilm in eausing disease, among others.
You should consider the possibility o f BIA-ALCL when a patient presents with a late onset seroma (at least 1 
year and on average 7 to 10 years following implantation), breast mass adjacent to the implant capsule or 
lymphadenopathy. Work-up o f delayed enlargement o f a previously implanted breast includes an ultrasound or 
MRl to look for the presence of seroma or lymphoma. Diagnosis starts at presentation, with needle aspiration 
o f as much o f the fluid as possible (minimum 50 mL), using ultrasound for implant displacement and protection. 
A suspicious mass requires needle or open tissue biopsy. Specimens should be sent for cell morphology by 
cytology, CD30 immunohistochemistry and ALK (anaplastic lymphoma kinase), and flow cytometry for 
evaluation, quantification, and characterization o f T cells within the specimen. Hematopathology consultation
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at a tertiary cancer center is strongly encouraged to establish or exclude a diagnosis o f BIA-ALCL. Once the 
diagnosis o f BIA-ALCL has been established, physicians are strongly encouraged to consult with a 
multidisciplinary team including oncologists, pathologists, surgical oncologists, and plastic surgeons. The 
United States National Comprehensive Cancer Network (NCCN) guidelines for treatment o f established BIA 
ALCL includes the removal of the implant and the entire surrounding implant capsule in addition to associated 
masses and lymph node involvement.
Please report all confinned cases o f BIA-ALCL per the details provided in the ADVERSE EVENT 
REPORTING.
FDA provides additional information regarding questions and answers for BIA-ALCL, please visit:
http://www.fda.gOv/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/BreastImplants/u
cm239995.htm
Please note for latest diagnostic and treatment options refer The National Comprehensive Cancer Network 
(NCCN) guidelines.

Second-Generation Effects
There have been concerns raised regarding potential damaging effects on children born o f mothers with 
implants. The lOM report concluded that there are no second-generation effects on children o f women with 
breast implants.

Gel Bleed and Granulomas
The gel in an implant consists of large three-dimensional mesh-like molecules that constitute about 20% o f the 
total weight o f the gel. The spaces within these molecules are filled with a mix o f medical grade silicone oils. 
These oils are similar to the materials available in many products including anti-gas medication, available 
without prescription for infants and adults. A small amount o f these oils can bleed through the shell o f the 
implant. The major portion o f this oil stays on the implant wall. A smaller amount moves into the scar capsule 
where it is gradually picked up by certain body cells, called macrophages, the probable mechanism by which it 
is transported into regional lymph nodes.
It is possible for a granuloma to form around a tiny amount o f silicone. Although these lumps are noncancerous, 
they can be difficult to distinguish from cancerous lumps without being removed (biopsied) and examined.

7. IF YOU EXPERIENCE A PROBLEM, SHOULD YOU CONTACT YOUR DOCTOR?
Consult a physician if you suspect any complications with your breast implant(s), in particular in the case of 
trauma or compression caused, for example, by extreme massaging o f the breast region, by some sport activities 
or by using seat belts.

8. ADDITIONAL RECOMMENDATIONS FOR PATIENTS
The following are additional recommendations for patients with breast implants:

• Patients should return to their surgeon for necessary postoperative visits.
• Consult a physician or pharmacist before the use o f topical medicines such as steroids in the breast area.
• Continue to consult a physician for routine examinations to detect for breast cancer.
• Inform a physician or surgeon o f the presence o f an implant if any surgery o f the breast area is 

scheduled.
• Keep the Patient ID Card provided by your surgeon (with the style and lot number o f your breast 

implant[s]) permanently and carry it with you to facilitate medical care in case o f emergency (e.g., in 
case o f a road accident).

9. PROBLEM REPORTING FOR AUSTRALIAN PATIENTS
For Australian patients, if you experience difficulties with your implant(s), you are encouraged to report those 
difficulties to the Therapeutic Goods Administration (TGA) via the Device Incident Reporting Scheme. For 
information contact: Reply Paid 32, Medical Device Incident Report Investigation Scheme, P.O. Box 100, 
Woden ACT 2606, phone 1800 809 361, email: iris@health.gov.au.
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10. STATUS/LEGAL POSITION OF BREAST IMPLANTS FOR EUROPEAN PATIENTS
All breast implants sold within the European Community are governed under the Medical Device Directive 
(93/42/EEC) and are Class III devices according to the Commission Directive 2003/12/EC o f 3 February 2003.
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11. GLOSSARY

ALCL -  Anaplastic Large Cell Lymphoma -  a rare type o f non-Hodgkin’s lymphoma (cancer o f the immune 
system).
Areola -  The pigmented or darker colored area o f skin surrounding the nipple o f the breast.
Asymmetry -  Lack o f proportion of shape, size and position between the two breasts.
Autoimmune disease -  A disease in which the body mounts an “attack” response to its own tissues or cell 
types. Normally, the body’s immune mechanism is able to distinguish clearly between what is a normal 
substance and what is foreign. In autoimmune diseases, this system becomes defective and produces antibodies 
against normal parts o f  the body, causing tissue injury. Certain diseases such as rheumatoid arthritis and 
scleroderma are considered to be autoimmune diseases.
Axillary -  Pertaining to the armpit area.
Bilateral -  Relating to, or affecting, the right and left breast.
Biopsy -  The removal and examination o f tissue, cells or fluid from the body.
Breast augmentation -  A surgical procedure that increases the size and proportions o f a woman’s breast. 
Breast reconstruction -  A surgical procedure that restores the natural breast contour and mass following 
mastectomy, trauma, or injury.
Capsular contracture -  A tightening of the scar tissue surrounding an implant, resulting in firmness or 
hardening o f the breast.
Capsulectomy -  Surgical removal of the capsule (scar tissue).
Capsulotomy (closed) -  A breakage in the capsule (scar tissue) by massage or compression on the outside o f 
the breast.
Capsulotomy (open) -  Incision or opening in the capsule (scar tissue) made by an open surgical approach. 
Carcinoma -  A malignant (cancerous) tumor.
Congenital anomaly -  A deviation from a normal body part, existing at or dating from birth.
Connective tissue disease -  A disease or group of diseases affecting connective tissue. The cause o f these 
diseases is unknowm. The diseases are grouped together on the basis o f clinical signs, symptoms, and laboratory 
abnormalities.
Deflation/rupture -  Leakage o f saline solution from the implant, often due to a valve leak or a tear or cut in 
the implant shell, with partial or complete collapse o f the implant.
Delayed reeonstruction -  Breast reconstruction that takes place weeks, months, or years after a mastectomy. 
Displacement -  Movement from the usual or proper place.
Epidemiological -  Relating to the incidence, distribution and control o f disease in a population.
Extrusion -  The pressing out of the implant through the surgical wound.
Fibrous tissues -  Connective tissues composed mostly o f fibers.
Flap -  A portion of tissue (which may include muscle, fat and skin) with its blood supply moved from one part 
o f the body to another.
Hematoma -  A mass or swelling containing blood.
Immune response -  A bodily response to the presence o f a foreign substance.
Inframammary -  Below the breast.
Inframammary fold/incision -  An incision made in the fold below the breast.
Inpatient surgery -  A surgical procedure in which the patient is required to stay overnight in the hospital. 
Latissimus dorsi -  Two triangular muscles running from the spinal column to the shoulder.
Manimoplasty -  Plastic surgery of the breast.
Mammary -  Pertaining to the breast.
Mammography -  X-ray examination o f the breasts (as for early detection o f cancer).
Mastectomy -  The removal o f breast tissue due to the presence o f a cancerous or precancerous growth. 
Mastopexy -  Plastic surgery to move sagging breasts into a more elevated position.
Modified radical mastectomy -  Surgical removal o f the entire breast including the nipple, areola, and 
overlying skin, as well as the lymphatic-bearing tissue in the a.xilla.
Necrosis -  Death o f living tissue.
Oncologist -  A doctor specializing in the study o f tumors.
Outpatient surgery -  A surgical procedure in which the patient is not required to stay in the hospital overnight. 
Palpability -  Capability of being touched or felt.
Palpate/palpability -  To feel with the hand.
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Pcctoralis -  Major muscle o f the chest.
Plastic surgery -  Surgery intended to repair, restore, or improve the body following trauma, injury, or illness. 
Prosthesis -  Any artificial device used to replace or represent a body part.
Ptosis -  Breast sagging that is usually the result of normal ageing, pregnancy, or weight loss.
Radical mastectomy -  Surgical removal o f the entire breast including the nipple, areola, and overlying skin, 
as well as the pectoral muscles, lymphatic-bearing tissue in the axilla, and various other neighboring tissue. 
Rectus abdominus -  A long, flat muscle extending the whole length o f the front o f the abdomen (stomach). 
Saline -  A solution that is made up o f water and a small amount of salt. Approximately 70% of an adult’s body 
weight consists o f this 
saltwater solution.
Seroma -  Accumulation o f fluid in tissue.
Serratus -  Muscle located beneath the chest’s pectoralis major and minor muscles and the rib cage.
Silicone elastomer -  A type o f silicone that has elastic properties similar to rubber.
Subcutaneous mastectomy -  Surgical removal o f the breast tissues, but sparing the skin, nipple, and areola. 
Subglandular placement -  Placement underneath the mammary gland and on top o f the chest muscle. 
Submuscular placement -  Placement wholly or partially underneath the pectoralis major (chest) muscle. 
Surgical incision -  A cut or wound o f body tissue made during surgery.
Tissue expander -  An adjustable implant that can be inflated with saltwater to stretch the tissue at the 
mastectomy site to create a new tissue flap for implantation o f the breast implant.
Total mastectomy -  Surgical removal of the breast including the nipple, areola, and most o f the overlying skin. 
Transaxillary incision -  An incision made across the long axis of the armpit.
Umbilical -  Relating to the navel.
Unilateral -  Affecting only one side.
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4 “ MENTOR-
SILTEJT" AND SMOOTH GEL BREAST IMPLANTS, ^
SILTED" BECKER”  EXPANDER/BREAST IMPLANTS____________________________2 7 9 7

MTIEHT SIGNATURE FORM
h в the responsibitity of the individual surgeon to dedde the best method by which to counsel a patiem prior to sutgery.

Mentor relies upon the surgeon to advise the patient of all potential compliutions and risks associated with the use of breast implants.

The surgical procedures associated 'with the use of gel breast implants are not without potential complications and risks. The use of this product 
is an elective procedure. I (the patient) have been counselled prior to surgery regarding the benefits and possible risks associated with tissue 
reconstruction and'or breast augmentation using breast prostheses and alternative procedures. I (the patient) have been advised by my doctor 

that breast implants should not be considered lifetime implants.

I was provided with the brochure, '(iel-Filled Breast Implant Surgery Making an Informed Decision' in advance prior to surgery (except in cases of 

emergency surgery for cancer or other reasons).

I have read this brochure. Yes Ц  Ho | |

The information from the brochure was riscussed with me by my surgeon and understood by me. All my rpiestions have been answered to my 

satisfaction and I have been provided a copy of this form.

Patient's Signature Date

Patient's Printed Name

Physician's Signature Date

PhyskianS Printed Name
(Note to Physician: A copy of the signed form is to be kept In the patient's file.)
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1. В В Е Д Е Н И Е

Цель брошюры
Ц ель этой брош ю ры помочь пациенткам  принять взвеш енное и нф орм ирован н ое реш ение 
об операции  по увеличению  и реконструкции  молочной ж елезы . Э та образовательная 
брош ю ра предназначена для того, чтобы  подготовить пациенток к б еседе с врачом , 
предоставить  общ ую  инф орм ацию  об операции по установке грудны х и м плантатов  и дать 
подробную  инф орм ацию  о грудны х им плантатах M EN TO R ® .

I ; ^ Ж и | ) о в а я  т к а н ь  
'  М ы ш ц а  

П ротоки

Что придает молочной железе форму?
М олочная ж елеза состоит из м лечны х протоков и ж елез, 
окруж ен ны х ж ировой  тканью , которая придает ей ф орму и 
ощ ущ ение наполненности . П од молочной ж елезой 
располож ена больш ая грудная мы ш ца. Т акие ф акторы , как 
берем ен ность  (когда молочны е ж елезы  врем енно 
увели чи ваю тся), бы страя потеря массы  тела и возрастны е 
изм енения п риводят к растяж ению  кож и, что мож ет 
провоцировать опущ ение или обвисание груди.

Что такое грудной имплантат?
С ущ ествует три основны х типа грудны х имплантатов:

• грудные имплантаты, заполненные физиологическим раствором;
• когезивные грудные имплантаты, заполненные силиконовым гелем; и
• комбинированные грудные имплантаты, заполненные когезивным гелем/физиологическим 

раствором.
Все эти  им плантаты  имею т оболочку из медицинского си ликонового  эластом ера и заполнены  
ф изиологическим  раствором  (соленой водой), когезивны м силиконовы м  гелем или 
ф изиологическим  раствором  в сочетании  с когезивны м силиконовы м  гелем . П оверхность 
оболочки  м ож ет бы ть как текстурированной , так и гладкой.

Грудной имплантат, заполненный 
физиологическим раствором

Гелевый грудной имплантат Комбинированный фудной 
имплантат, заполненный гелем/ 

физиологическим раавором

Что представляет собой силикон?
С иликоны  —  это полимеры , состоящ ие из кремния, кислорода, углерода и водорода. С иликон  
бы вает ж идким , гелеобразны м  и тверды м . С иликон использую т в разны х сф ерах, в том  числе в 
косм етических средствах, средствах  для ум еньш ения газообразования в киш ечнике и м ногих 
м едицинских изделиях, таких как складны е интраокулярны е линзы , кардиостим уляторы  и 
тканевы е расш ирители.



К рем ний —  это распространенны й природны й хим ический  элем ент. О н содерж ится в песке, 
кам нях и стекле.

Безопасен ли силикон?
Н есколько автори тетн ы х м еж дисциплинарны х научны х групп п роанализировали  и изучили 
доступ ны е данны е о силиконовы х грудны х им плантатах. Н иж е приведены  вы воды  трех 
групп.

Н езависим ая аналит ическая группа (IRG)
Э той группе экспертов, созданной по указанию  министра здравоохранения В еликобритании , 
бы ло поручено проанализировать научны е дан ны е о возм ож ны х рисках  си ли коновы х грудны х 
им плантатов для здоровья и изучить вопросы , связанны е с предоперационной  инф орм ацией  
для пациенток. О тчет IRG, опубликованны й в 1998 году, содерж ал следую щ и е выводы;

• «Эпидемиологические доказательства наличия взаимосвязи между силиконовыми гелевыми 
грудными имплантатами и какими-либо установленными заболеваниями соединительной 
ткани отсутствуют. Если риск заболевания соединительной ткани и существует, он слишком 
мал для количественной оценки. IRG не может обоснованно рекомендовать проведение 
дальнейших эпидемиологических исследований для изучения этой гипотезы».
Дополнительную информацию о заболеваниях соединительной ткани см. в разделе 
ОСЛОЖНЕНИЯ, СВЯЗАННЫЕ С ПРИМЕНЕНИЕМ ГРУДНЫХ ИМПЛАНТАТОВ.

• Общая биологическая реакция организма на силикон скорее является обычной реакцией на 
инородный материал, чем необычной токсической реакцией.

• Доказательства того, что дети женщин, которым были установлены грудные имплантаты, 
подвергаются повышенному риску возникновения заболевания соединительной ткани, 
отсутствуют».

П рограм м а оценки  научны х и т ехнических вариант ов (STO A)
Е вропейский  парлам ент поручил этой группе подготовить отчет о вариантах политики  в 
отнош ении  силиконовы х гелевы х грудны х им плантатов на основании  всестороннего  
независим ого ан али за научной литературы . О тчет STO A , оп убли кован н ы й  в 2000 г., содерж ал 
следую щ ие выводы:

• «Результаты исследований не указывают на наличие связи между силиконовыми 
имплантатами и серьезными рисками для здоровья, такими как развитие злокачественных 
новообразований и заболеваний соединительной ткани.

• ... в исследованиях был сделан вывод об отсутствии доказательств вредного воздействия на 
младенцев, вскармливаемых женщинами с силиконовыми грудными имплантатами...»

И нст ит ут  .медицины (Ю М )
Этой м еж дисциплинарной  группе экспертов, созданной  по указан ию  К онгресса С Ш А . бы ло 
поручено провести  независим ы й обзор заверш енны х и продолжаю щ и.хся исследований  
силиконовы х и других  грудны х имплантатов. О тчет Ю М , опубликованны й  в 1999 году, 
содерж ал следую щ ие выводы:

• «Грудные имплантаты не повышают риск развития заболеваний соединительной ткани. У 
женщин с грудными имплантатами вероятность развития онкологических, иммунных или 
неврологических заболеваний не превышает таковой в общей популяции.

• Г рудное вскармливание, проводимое женщинами с установленными грудными имплантатами, 
безопасно и полезно для детей.

• Вредное воздействие на детей женщин с установленными грудными имплантатами 
отсутствует».

2. РЕШЕНИЕ ОБ УСТАНОВКЕ ГРУДНЫХ ИМПЛАНТАТОВ



Причины, влияющие на выбор грудных имплантатов
И м плант ат ы  использую т  при сле д ую щ ш  показаниях:

• Увеличение груди —  это процедура, выполняемая для увеличения размера и формы молочных 
желез.

• Реконструкция молочной железы —  это процедура, выполняемая для восстановления формы 
груди

• женщинам после мастэктомии или травмы, которая привела к частичной или полной потере 
ткани железы, а также для исправления врожденного дефекта.

• Замена или ревизия —  это процедура, выполняемая в ходе операции по замене или ревизии 
имплантата у пациенток с предшествующей аугментацией (увеличением) или реконструкцией 
груди с использованием имплантатов, заполненных силиконовым гелем или физиологическим 
раствором.

Причины невозможности использования грудных имплантатов
У ст ановка груд ны х им плант ат ов прот ивопоказана  пациент кам  с лю бы м  из с л е д ую щ ш  
сост ояний:

беременность или грудное вскармливание;
волчанка (например, системная красная волчанка и медикаментозная красная волчанка); 
склеродермия (например, системная склеродермия);
текущее состояние, которое может поставить под угрозу или осложнить заживление ран (за 
исключением пациенток с реконструкцией); 
инфекция или абсцесс любой локализации;
характеристики тканей, клинически несовместимые с установкой имплантата (например, 
повреждение тканей после лучевой терапии, изменение тканей или нарушение 
кровоснабжения);
наличие какого-либо состояния или проводимого по поводу него лечения, которое, по мнению 
лечащего врача, может нести неоправданный хирургический риск; 
анатомические или физиологические отклонения, которые могут привести к серьезным 
послеоперационным осложнениям;
наличие в анамнезе чувствительности к инородным материалам или неоднократных попыток и 
неудачных результатов увеличения или реконструкции молочной железы; 
отказ от проведения возможных дополнительных повторных ревизионных операций; 
нереалистичные ожидания, включая неправильное понимание, неоправданную мотивацию или 
недооценку рисков, связанных с хирургической процедурой и имплантатами; 
предопухолевое заболевание молочной железы без выполнения подкожной мастэктомии; 
нелеченное или неадекватно пролеченное злокачественное новообразование молочной железы 
в случае невыполнения мастэктомии.

Какие типы силиконовых грудных шип.тантатов производит компания Mentor?
Все гелевы е грудны е им плантаты  ком пании M E N T O R ®  содерж ат когезивны й  силиконовы й  
гель. К ом пания M entor вы пускает грудны е имплантаты  трех  уровней когезивности  м атериала 
наполнителя: К огезив I (стандартная плотность), К огезив II (средняя плотность) и К огезив III 
(вы сокая плотность).
И м плантаты  бы ваю т разны х ф орм , текстур  и размеров. Е сть грудны е им плантаты  с гладкой 
или текстури рованн ой  поверхностью . К ом пания M entor вы пускает грудны е им плантаты  с 
текстури рованн ой  поверхностью  под названием  S1LTEX®. Такж е доступны  им плантаты  с 
одной  си ликоновой  оболочкой , заполненной  когезивны м силиконовы м  гелем , или, как 
грудны е расш ирители-им плантаты , с внутренней силиконовой  оболочкой, заполняем ой  
ф изиологическим  раствором , и внеш ней силиконовой  оболочкой , заполненной  когезивны м  
силиконовы м  гелем.



Н иж е представлено описание моделей грудны х им плантатов ком пании  M E N T O R ® . 
О бязательно озн аком ьтесь  с особенностям и грудны х им плантатов и обсудите с хирургом  
наиболее подходящ ий(е) вам тип(ы ).

Линейка гелевых грудных имплантатов (фиксированный объем)
И м плант ат ы  круглой  ф орм ы :

С гладкой поверхностью

С поверхностью  SIL T E X ®

И м плантаты  анатом ической  ф ормы  (C PG *)



Л и н е й к а  гр у д н ы х  р а с ш и р и т е л е й -и м п л а н т а т о в  B E C K E R ®  
(с в о зм о ж н о ст ь ю  п о сл ео п ер ац и о н н о й  к о р р е к ц и и  о б ъ ем а):

Ф а к т о р ы , к о т о р ы е  н у ж н о  у ч и т ы в а т ь  п р и  п р и н я т и и  р е ш е н и я  об у с т а н о в к е  гр у д н ы х  
и м п л а н т а т о в

П о т е н ц и а л ь н а я  п о л ь за
О п ерацию  по первичном у увеличению  груди вы бираю т, как правило, чтобы  увели чи ть  разм ер 
и улучш ить ф орму м олочны х ж елез. О перацию  по первичной реконструкции  груди —  чтобы 
восполнить объем , утрачен н ы й  из-за злокачественной  опухоли  или травм ы , или зам естить  
ж елезистую  ткань, которая не см огла развиться долж ны м  образом  из-за серьезной  патологии. 
Р евизионную  операцию  (зам ену имею щ егося грудного им плантата) проводят, чтобы  
исправить или улучш ить результат первичной операции по увеличению  или реконструкции  
м олочной  ж елезы .
Ж и з н ь  с гр у д н ы м и  и м п л а н т а т а м и

• Независимо от типа операции (увеличение или реконструкция) важно помнить, что установка 
грудных имплантатов может быть не единоразовым хирургическим вмешательством. Скорее 
всего, будут необходимы дополнительные визиты к врачу, и в течение жизни пациенткам с 
грудными имплантатами может потребоваться дополнительная операция.

• Грудные имплантаты не могут служить пожизненно. Пациенткам с грудными имплантатами в 
течение жизни может потребоваться удаление имплантата с возможной последующей 
установкой нового.

• Ожидаемая продолжительность срока использования грудных имплантатов компании 
MENTOR® основана на предполагаемой частоте разрыва имплантатов. Есть множество 
причин разрыва грудного имплантата, включая износ изделия с течением времени, 
непреднамеренное повреждение острым инструментом во время операции и физическое 
воздействие, например, после автомобильной аварии или физической нагрузки. Частота 
разрывов может варьироваться в зависимости от типа выполненной операции по установке 
грудных имплантатов. В клинических исследованиях продукции компании MENTOR® 
пациентки регулярно проходят МРТ-скрининг для оценки возможного разрыва имплантата. 
Важно отметить, что у большинства пациенток симптомы сообщаемого разрыва имплантата 
отсутствовали.

Н иже представлена расчетная частота разры вов грудны х им плантатов ком пании  M E N T O R ®  в 
дин ам ике, полученная в ходе клинических исследований  продукции. Эти показатели  
рассчиты вали  с использованием  метода К ап лан а-М ей ера , они вклю чаю т как 
«подозреваем ы е», так  и «подтверж денны е» разры вы  в соответствии  с оп ределен и ям и  ниже. 

П о д о зр е в а е м ы й  р а з р ы в  —  это разры в, подозреваем ы й на основании  результатов 
М РТ , но не подтверж денны й при ф изической оценке, обы чно из-за того, что пациентка 
реш ает не удалять  имплантат.

П о д т в е р ж д е н н ы й  р а з р ы в  устанавливаю т при осм отре удаленного  им плантата.



Д оля подтверж денны х разры вов среди подозреваем ы х и подтверж денны х составила 64%  (49 
из 77 подозреваем ы х или подтверж денны х разры вов) для грудны х им плантатов M em oryG el® , 
4 7%  (8 из 17 подозреваем ы х или подтверж денны х разры вов) для грудны х им плантатов CPG * 
и 56%  (10 из 18 подозреваем ы х или подтверж денны х разры вов) для расш ирителей- 
им плантатов M E N T O R ®  BEC K ER ® .
Ч а с т о т а  за  1 0 -л етн и й  п ер и о д  подозреваем ы х или подтверж денны х разры вов грудны х 
им плантатов M em oryG el®  ком пании M E N T O R ;

Первичное
увеличение

Увеличение 
после ревизии

Первичная 
реконарукция

Реконструкция 
после ревизии

14,9% 16,5% 24,3% 25,8%
В целом , доля пациентов, прош едш их 10-летний период последую щ его наблю дения, 
составила 53% , поэтом у точность дан ны х ограничена.

Ч а с т о т а  за  8 -л ет н и й  п ер и о д  подозреваем ы х или подтверж денны х разры вов грудны х 
и м плантатов  CPG *:

Первичное
увеличение

Увеличение 
посл|в ревизии

Первичная
реконарукция

Реконарукция  
после ревизии

1.6% 4.9% 6.1% 0%

В целом , доля пациентов, прощ едш их 8-летний период последую щ его наблю дения, составила 
55% , поэтом у точность  данны х ограничена.
И сходя из приведенной  выщ е инф орм ации, мож но ож идать, что средний срок служ бы  
грудны х им плантатов M em oryG el®  и CPG * ком пании M E N T O R  составляет более десяти  лет. 
Г рудной расш иритель-им плантат B E C K E R ®  содерж ит такж е ф и зиологический  раствор , и 
если в им плантате возникает разры в, через которы й м ож ет вы текать ф изиологический  
раствор, п роизойдет деф ляция. Ч астота деф ляции  и подозреваем ого или п одтверж денного  
разры ва показана ниже.
Ч а с т о т а  за  5 -л е т н и й  п ер и о д  подозреваем ы х или подтверж денны х разры вов и деф ляции  
грудны х расш ирителей-им плантатов B E C K E R ®  у пациенток после реконструкции ;

Подозреваемые или подтвержденные разрывы 7.2%
Дефляция 1.3%

1ебольш ие разм еры  вы борки в клиническом  исследовании  им плантатов B E C K E R ®  
огран и чи ваю т точность  данны х.
На текущ и й  м ом ент доступны  5-летние данны е, согласно которы м  частота 
разры вов/деф ляции  грудны х расш ирителей-им плантатов B E C K E R ®  у пациенток после 
реконструкции  составляет менее 10%.

• Многие изменения в молочной железе у пациенток после имплантации необратимы (не 
проходят). Если пациентка позже решит удалить имплантат(ы), могут возникнуть 
косметически неприемлемые втяжения, морщины, складки или другие косметические дефекты 
груди.

• Грудные имплантаты могут привести к уменьшению количества молока во время грудного 
вскармливания. Кроме того, грудные имплантаты не предотвратят обвисание груди после 
беременности.



• г  рудные имплантаты могут затруднить проведение стандартной скрининговой маммографии,
из-за чего может потребоваться дополнительное обследование, что приведет к увеличению 
временных затрат и лучевой нагрузки.

Ш аги на пути к установке имплантатов

• Выбор хирурга
При вы боре хирурга, им ею щ его опы т установки  грудны х им плантатов, важ но п олучить 
ответы  на
следую щ ие вопросы ;

1. Какое количество операций по увеличению груди или реконструктивных операций с 
использованием имплантатов хирург выполняет в год?

2. В течение скольких лет хирург выполняет процедуры по установке грудных имплантатов?
3. С каким осложнением хирург сталкивается чаще всего при установке грудных 

имплантатов?
4. Какова частота повторных операций после установки грудных имплантатов у хирурга и 

какой тип повторных операций хирург выполняет чаще всего?

В аж но обсудить с хирургом  следую щ ие аспекты  операции  по установке грудны х 
им плантатов;
• Размер имплантата
Как правило, чем больше желаемый размер чашки, тем больших размеров грудной имплантат хирург 
будет использовать для имплантации (измеряется в кубических сантиметрах, смЗ). Хирург также 
оценит доступную ткань, чтобы определить, хватит ли ее для покрытия грудного имплантата. Если 
доступной ткани недостаточно для покрытия имплантата, врач предупредит о том, что края грудного 
имплантата могут пальпироваться или быть видимыми после операции. Потенциально это может 
привести к хирургическим осложнениям. Кроме того, слишком большие грудные имплантаты могут 
провоцировать раннее опущение или обвисание груди.
• Текстура поверхности
SILTEX® —  это торговое название технологии текстурирования поверхности грудных имплантатов 
компании MENTOR. Текстурированное покрытие было разработано для лучшего взаимодействия 
коллагена окружающих тканей с имплантатом. Компания Mentor также производит имплантаты с 
гладкой поверхностью.
• Форма, проекция и выеота имплантата
Компания Mentor выпускает когезивные гелевые грудные имплантаты круглой и анатомической 
формы. Круглые имплантаты доступны с различными вариантами проекции (средний плюс, высокий, 
ультравысокий профиль, средний плюс профиль Xtra*, высокий профиль Xtra*), а анатомические 
имплантаты доступны с различными вариантами высоты (малая, средняя и большая).
• Степени когезивности геля
Силиконовый гель компании Mentor —  это когезивный полимер, а не жидкость. Несмотря на 
ощущение мягкости и текучести, они представляют собой единое целое. Гели компании Mentor 
обладают однородной текстурой, способствуя созданию естественных тактильных ощущений. Гелевые 
грудные имплантаты Mentor® доступны в трех вариантах когезивности, при этом все они являются 
когезивными.
К огезив I
С тандартная степень когезивности  геля в имплантатах ком пании M entor. Это сам ы й мягкий 
гель ком пании  M entor.
К огезив И
Н есколько более плотны й гель для создания более плотного на ощ упь им плантата.
К огезив III
С ам ы й вы сококогезивны й  гель ком пании M entor, обеспечиваю щ ий сохранение ф орм ы  с 
приятны м уровнем  упругости .



• П альпнруем ость
Следующие факторы могут привести к тому, что имплантаты будут легче прощупываться: 
текстурированная поверхность, больший размер имплантата, препекторальное размещение и 
отсутствие адекватного количества кожи для покрытия имплантата.
• У становка им плантата
Грудной имплантат может быть помещен либо частично под большую грудную мышцу 
(субпекторально), либо над мышцей под железистую ткань (препекторально). Плюсы и минусы 
различных вариантов установки имплантата следует обсудить с хирургом
• С убпекторальная установка может увеличить продолжительность операции и 
время до выздоровления, быть более болезненной и затруднить выполнение и  
некоторых повторных операций, в отличие от препекторальной установки.
Возможные преимущества такой установки заключаются в том, что она может 
уменьшить пальпнруемость имплантатов и облегчить визуализацию молочных желез 
с помощью маммографии.
• П репекторальная установка может сократить продолжительность операции и 
время до выздоровления, быть менее болезненной и облегчить выполнение 
повторных операций, в отличие от субпекторальной установки. Однако такое 
размещение может привести к большей пальпируемости имплантатов и затруднению 
визуализации молочных желез с помощью маммографии.
• Располож ение разрезов
Плюсы и минусы различных вариантов разреза следует обсудить с хирургом. Как 
правило, хирурги используют три варианта разреза: в подмышечной области 
(аксиллярный), вокруг соска (периареолярный) или по складке кожи под молочной 
железой (субмаммарный). Если разрез выполняется в подмышечной области, хирург может 
использовать зонд, снабженный миниатюрной камерой, а также инструменты для минимально 
инвазивной хирургии, чтобы сформировать «карман» для грудного имплантата. Четвертый вариант 
разреза —  через пупок (умбиликальный) с использованием эндоскопической техники —  не изучался и 
поэтому не рекомендуется.

уоаиюка

Аксшлярный разрез
Этот разрез более заметен, чем периареолярный 
разрез, но сопряжен с меньшими трудностями при 
грудном вскармливании, чем периареолярный разрез.

Периареолярный разрез
Этот разрез лучше всего скрыт, но ассоциируется с
более высокой вероятностью невозможности грудного
вскармливания по сравнению с другими вариантами
разреза.

Субмаммарный разрез 
Этот разрез более заметен, чем периареолярный 
разрез, но сопряжен с меньшими трудностями при 
грудном вскармливании, чем периареолярный разрез.

Аксиллярный разре 

Периареолярный разрез

Субмаммарный р а з р е г ^
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3. ОСОБЫЕ АСПЕКТЫ, КАСАЮЩИЕСЯ УВЕЛИЧЕНИЯ ГРУДИ 
Какие есть альтернативы хирургическому увеличению груди?
• Принятие своей груди такой, какая она есть.
• Ношение внешнего протеза или бюстгальтера с мягкими вкладками.
С тоит ли д елать  операцию  по увеличению  груди?
Чтобы принять взвешенное решение, обсудите вопрос с семьей, друзьями и специалистами, 
посетите группы поддержки по установке грудны.ч имплантатов. После ознакомления с этой 
брошюрой и обдумывания представленной здесь информации рекомендуется отложить принятие 
решения о проведении операции по увеличению груди как минимум на 2 ^  недели. 
Х ирургические условия и анестезия
Операция по увеличению груди обычно проводится амбулаторно, в операционной больницы или в 
хирургическом центре, как правило, под общим наркозом, хотя возможна и местная анестезия. 
Операция обычно длится 1-2 часа. Хирург сделает разрез, сформирует карман для грудного 
имплантата и поместит в него имплантат. Затем рану закроют путем наложения швов и, возможно, 
заклеят.
П ослеоперационны й уход
Вы можете чувствовать слабость и боль в течение нескольких дней после операции, при этом 
грудь может оставаться опухшей и чувствительной к прикосновениям в течение одного или более 
месяцев. Вы также можете испытывать ощущение стянутости в области груди, пока кожа будет 
адаптироваться к новому размеру груди.
Послеоперационный уход может включать использование компрессионного бинта, 
послеоперационного или спортивного бюстгальтера для дополнительной поддержки и 
позиционирования имплантата в период заживления. По рекомендации хирурга вы, скорее всего, 
сможете вернуться к работе в течение нескольких дней, однако следует избегать любых 
физических нагрузок, которые могут повышать пульс и артериальное давление, по меньшей мере, 
в течение пары недель. Хирург также может порекомендовать вам упражнения для массажа груди.

П рим ечание: При возникновении лихорадки, заметного отека и/или покраснения в области 
молочной железы немедленно обратитесь к хирургу.

Вопросы, которые нужно задать хирургу
С ледую щ ий список вопросов напом нит вам об основны х аспектах , которы е стоит 
обсудить с врачом.
1. Какие риски и осложнения связаны с установкой грудных имплантатов?
2. Сколько дополнительных операций на груди с установленным имплантатом следует ожидать в 
течение жизни?
3. Как будет выглядеть грудь, если я решу удалить, а не заменять имплантат?
4. Какую форму, размер, текстуру, расположение и способ установки имплантата мне лучше 
выбрать?
5. Как установка имплантата повлияет на возможность кормить грудью?
6. Как изменится внешний вид груди с установленным имплантатом с течением времени?
7. Как изменится внешний вид груди с имплантатом после беременности и кормления грудью?
8. Что делать, если мне не понравится косметический результат после установки имплантатов?
9. Какие альтернативные процедуры или продукты мне будут доступны, если я решу не 
устанавливать грудные имплантаты?
10. Есть ли у вас фотографии пациентов до и после выполнения каждой из процедур?

11



4. ОСОБЫЕ АСПЕКТЫ, КАСАЮЩИЕСЯ РЕКОНСТРУКЦИИ МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ 

Какие есть альтернативы реконструкции молочной железы?
Вы можете отказаться от реконструкции молочной железы. В этом случае вы можете носить 
внешний протез в форме груди внутри бюстгальтера. Внешние протезы доступны в различных 
формах, размерах и могут быть выполнены из поролона, хлопка, силикона и других материалов. 
Также доступны индивидуальные протезы, соответствующие размеру и форме вашей груди.

Стоит ли делать реконструкцию молочной железы?
Решение о реконструкции молочной железы зависит от каждого конкретного случая, 
сопутствующих заболеваний, общего состояния здоровья, образа жизни, эмоционального 
состояния, а также от размера и формы груди. Чтобы принять взвещенное решение, обсудите 
вопрос с семьей, друзьями и специалистами, посетите группы поддержки по установке грудных 
имплантатов и группы поддержки пациентов с раком молочной железы. После ознакомления с 
этой брошюрой и обдумывания представленной здесь информации рекомендуется отложить 
принятие решения о проведении операции как минимум на 2 -4  недели. Если вы хотели бы 
выполнить реконструкцию молочной железы, но не знаете, к кому обратиться, попросите своего 
хирурга порекомендовать вам опытного пластического хирурга. При планировании мастэктомии и 
процедуры реконструкции ваш общий хирург, пластический хирург и онколог должны 
действовать сообща, чтобы обеспечить максимально высокие результаты.

Какие есть варианты реконструкции?
Тип подходящей вам процедуры реконструкции молочной железы зависит от вашего заболевания, 
формы и размера груди, общего состояния здоровья, образа жизни и целей. Лучшие кандидаты на 
реконструкцию молочной железы —  женщины с грудью небольшого или среднего размера. 
Реконструкция молочной железы может быть выполнена с использованием протеза (грудного 
имплантата, заполненного силиконовым гелем, физиологическим раствором или комбинацией геля 
и физиологического раствора), собственных тканей (мягкотканных лоскутов) или их комбинации. 
Мягкотканный лоскут —  это фрагмент кожи, жира и/или мышцы, который перемещается из 
области живота, со спины или другой части тела в область молочной железы для формирования 
груди. Независимо от того, проводилась ли вам реконструкция с использованием грудных 
имплантатов или без них. вам, вероятно, нужно будет пройти дополнительные операции для 
симметризации и улучшения внешнего вида груди. Например, поскольку при мастэктомии часто 
удаляется сосок вместе с тканью молочной железы, его часто восстанавливают с помощью 
кожного трансплантата из второй груди или путем нанесения татуировки на эту область. 
Реконструкция соска обычно выполняется как отдельная амбулаторная процедура после 
завершения первоначальной реконструктивной операции.

Реконструкция молочной железы с помощью грудиы.х имплантатов
Хирург решит, позволяет ли ваше заболевание и состояние здоровья выполнить реконструкцию с 
использованием грудного имплантата. Женщинам с большой грудью может потребоваться 
реконструкция с использованием мягкотканного лоскута и имплантата. Ваш хирург может 
рекомендовать установку имплантата в противоположную здоровую грудь, чтобы сделать 
молочные железы максимально симметричными, предложить уменьшение груди (редукционная 
маммопластика) или подтяжку груди (мастопексия) для повышения симметрии. Редукционная 
маммопластика подразумевает удаление тканей молочной железы и кожи. Мастопексия включает 
удаление полоски кожи под грудью или вокруг соска для поднятия и подтяжки кожи груди. Если 
вы не хотите менять здоровую грудь, скажите об этом хирургу, поскольку это решение может 
повлиять на рассматриваемые в вашем случае методы реконструкции молочной железы.

Время выполнения реконструкции с нснользованнем грудного имплантата
Следующее описание относится к реконструкции после мастэктомии, но схожие аспекты 
применимы и к реконструкции после травмы или при врожденных дефектах. Процесс 
реконструкции молочной железы может начаться во время мастэктомии (одномоментная 
реконструкция), через несколько недель или даже лет после ее выполнения (отсроченная
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реконструкция). Одномоментная реконструкция может предполагать установку грудного 
имплантата, но чаще включает установку экспандера, который позже заменяют на грудной 
имплантат. Также одномоментная реконструкция может включать установку грудного 
расширителя-имплантата (BECKER®). Расширитель-имплантат BECKER® служит 
одновременно и тканевым расширителем, и грудным имплантатом. Со временем он увеличивается 
в размера.х за счет добавления физиологического раствора через специальный порт, 
расположенный под кожей. Как только расширитель-имплантат BECKER® достигнет желаемой 
степени наполнения, порт для введения раствора удалят. Важно знать, что любая хирургическая 
реконструкция молочной железы может состоять из нескольких этапов. Потенциальное 
преимущество объединения процедуры
мастэктомии с первым этапом реконструкции молочной железы —  возможность снизить 
стоимость вмешательства. Однако при выполнении одномоментной реконструкции возникает 
повышенный риск разрыва и других осложнений, а время первоначальной операции и время 
восстановления может увеличиться.
Потенциальное преимущество отсроченной реконструкции —  возможность отложить принятие 
решения о реконструкции и операцию до завершения других процедур, таких как лучевая терапия 
и химиотерапия. Отсроченная реконструкция может быть рекомендована, если ваш хирург 
предвидит связанные с заживлением проблемы после мастэктомии, или вам просто нужно больше 
времени, чтобы обдумать возможные варианты. При выборе между одномоментной или 
отсроченной реконструкцией нужно учитывать медицинские, финансовые и эмоциональные 
аспекты. Обсудите с хирургом, пластическим хирургом и/или онкологом плюсы и минусы всех 
возможных вариантов.

Хирургические аспекты, которые стоит обсудить с врачом.
Обсудите с хирургом и/или онкологом преимущества и недостатки следующих вариантов 
реконструктивной операции.
• Одномоментная реконструкция
Одноэтапная одномоментная реконструкция с использованием грудного имплантата (только 
грудной имплантат) или фудного расширителя-имплантата (BECKER®).
Двухэтапная одномоментная реконструкция с использованием временного экспандера с 
последующей реконструкцией грудным имплантатом через несколько месяцев.
• Отсроченная реконструкция
Одноэтапная отсроченная реконструкция с использованием грудного расширителя-имплантата 
(BECKER®).
Двухэтапная отсроченная реконструкция с использованием временного экспандера с последующей 
его заменой на грудной имплантат через несколько месяцев.

Что представляет собой процедура реконструкции с использованием грудного 
имплантата?

Одноэтапная (одномоментная или отсроченная) реконструкция с использованием грудного 
имплантата
Одномоментную одноэтапную реконструкцию молочной железы можно выполнить во время 
мастэктомии. После того, как хирург-онколог удалит ткань молочной железы, пластический 
хирург установит грудной имплантат или грудной расширитель-имплантат (BECKER®), тем 
самым выполнив одноэтапную реконструкцию. В случае использования грудного расширителя- 
имплантата BECKER®, в течение шести месяцев в него будут постепенно добавлять 
физиологический раствор до достижения желаемого объема, после чего удалят порт для введения 
раствора. Удаление порта для введения раствора обычно выполняется под местной анестезией в 
амбулаторных условиях или в отделении
дневного стационара. Одноэтапная отсроченная реконструкция молочной железы выполняется 
через несколько месяцев или лет путем установки грудного имплантата или расширителя- 
имплантата BECKER®.
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Двухттапная (одномоментная ii;iii отсроченная) реконструкция с нспо.1ьзованнем грудного 
имплантата
Реконструкция молочной железы с помощью заполненного гелем грудного имплантата MENTOR® 
обычно происходит в два этапа и начинается с установки временного экспандера, который через 
несколько месяцев заменяют на грудной имплантат.
Установка тканевого расширителя может производиться одномоментно, во время мастэктомии. 
или может быть отложена на несколько месяцев или лет.
Тканевый расширитель может иметь порт для введения раствора, камеру для инъекций, 
встроенную в оболочку экспандера или камеру для инъекций, прикрепленную к экспандеру с 
помощью трубки для поступления раствора. При использовании экспандера с отдельной камерой 
ее располагают под рукой или подмышкой.

Этап 1: расширение тканей

f
%

Рубец после Расширитель-имплантат Экспандер со вароенной Окончательный результат
мастэктомии с выносным инъекционным камерой для инъекций после установки

портом имплантата

Во время мастэктомии хирург-онколог часто удаляет кожу, а также ткань молочной железы, 
оставляя кожный лоскут на груди плоским и плотным. Чтобы сформировать пространство в груди для 
установки грудного имплантата, под оставшиеся ткани грудной клетки помещают тканевый 
расширитель. Тканевый расширитель представляет собой устройство, напоминающее баллон, 
изготовленное из эластичного силиконового каучука. Экспандер устанавливают незаполненным и со 
временем наполняют стерильным физиологическим раствором, вставляя небольшую иглу через кожу в 
порт для введения раствора. По мере заполнения экспандера расположенные над ним ткани начинают 
растягиваться, подобно постепенному растяжению живота женщины во время беременности.
Тканевый расширитель создает новый карман в форме молочной железы для грудного имплантата. 
Установка тканевого расширителя тканей обычно происходит в операционной под общим наркозом. 
Время операции обычно составляет от одного до двух часов. Процедура может проводиться 
амбулаторно или потребовать кратковременного пребывания в больнице. Как правило, после такой 
операции пациентки могут вернуться к обычной повседневной деятельности через две-трн недели. 
Поскольку кожа грудной клетки после мастэктомии обычно немеет, вы можете не почувствовать боль 
при установке тканевого расширителя, но можете испытывать дискомфорт после каждого заполнения 
экспандера, которое исчезнет по мере расширения тканей. Расширение тканей обычно происходит в 
течение 4 -6  месяцев.
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Этап 2: установка грудного имплантата

После удаления тканевого расширителя в карман помещается грудной имплантат. Операция по замене 
тканевого расширителя грудным имплантатом (замена на имплантат) обычно проводится под общим 
наркозом в операционной. Процедура может проводиться амбулаторно или потребовать 
кратковременного пребывания в больнице.

Реконструкция молочной железы без использования имплантатов: процедуры с 
использованием мягкотканного лоскута

Молочную железу можно воссоздать хирургическим путем, перемещая фрагмент кожи, жира и мышц 
из одной области тела в другую. Фрагмент ткани можно взять из таких областей, как живот, верхняя 
часть спины, верхняя часть бедра или ягодицы.
Мягкотканный лоскут можно оставить прикрепленным к кровеносным сосудам и переместить в 
область груди через туннель под кожей (лоскут на ножке), либо его можно полностью удалить и снова 
прикрепить на грудную клетку с помощью микро.хирургических методик (свободный лоскут). При 
пересадке свободных лоскутов время операции обычно больше из-за микрохирургических 
манипуляций.
Пересадка лоскутов требует пребывания в больнице в течение нескольких дней и, как правило, более 
длительного периода восстановления, чем реконструкция с использованием имплантатов. После 
операции с использованием лоекута также остаются рубцы на том месте, откуда он был взят, и, 
возможно, на реконструированной груди. Преимущество операции с использованием лоскутов состоит 
в том, что она позволяет заместить ткань в области грудной клетки. Это может быть полезно, если 
ткани грудной клетки повреждены или их расширение невозможно. Еще одно преимущество процедур 
с использованием лоскутов по сравнению с имплантатами заключается в том, что для достижения 
симметрии вмешательство на здоровой груди, как правило, не требуется. Наиболее 
распространенными типами мягкотканных лоскутов являются TRAM-лоскут (кожно-мышечный 
лоскут прямой мышцы живота), когда используют ткань брюшной стенки, и торакодорзальный лоскут 
(лоскут широчайшей мышцы спины), когда используют ткань вер,хних отделов спины.

Важно помнить, что операция с использованием лоскутов, в частности TRAM-лоскута, является 
серьезным и более обширным вмешательством, чем мастэктомия, что требует хорошего общего 
состояния здоровья и сильной эмоциональной мотивации. Если у вас избыточная масса тела, вы 
курите, ранее перенесли операцию в области лоскута или у вас нарушено кровообращение, вам может 
быть противопоказана процедура с использованием TRAM-лоскута. Если у вас худощавое 
телосложение, ткани в области живота или спины может быть недостаточно для воссоздания 
молочной железы с помощью этого метода.

TRAM-лоскут (на ножке или свободный)

j

1
Этап 1: выполнение мастэктомии и Этап 2: перемещение лоскута Этап 3: окончательный результат

разметка участка забора лоскута прямой мышцы и ткани к груди по

15



Во время процедуры перемещения TRAM-лоскута хирург удаляет часть ткани из области живота и 
перемещает ее к груди, чтобы воссоздать молочную железу. TRAM-лоскут иногда называют 
реконструкцией с «абдоминопластикой», потому что процедура позволяет сделать область живота 
более плоской.
Процедура перемещения TRAM-лоскута на ножке обычно занимает от трех до шести часов и 
выполняется под общим наркозом. Процедура перемещения свободного TRAM-лоскута обычно 
занимает больше времени. Во время процедуры по перемещению TRAM-лоскута может потребоваться 
переливание крови. Обычно сроки пребывания в больнице составляют от двух до пяти дней. Вы 
сможете вернуться к обычной повседневной деятельности через 6 -8  недель, при этом некоторые 
женщины сообщают, что для восстановления нормального образа жизни им потребовалось около года. 
В области живота может возникать временная или постоянная мышечная слабость. Если вы 
планируете беременность после реконструкции, обсудите это с хирургом. У вас на животе останется 
большой рубец, а также могут
быть дополнительные шрамы на реконструированной молочной железе.

Торакодорзальный лоскут с грудными имплантатами или без них

(■

Кожный лоскут и мышцу берут 
с донорского участка на спине.

Имплантат также можно 
использовать для создания выступа 

молочной железы.

Через сформированный тоннель 
ткань перемещают к передней 

грудной аенке и с ее помощью 
воссоздают удаленную молочную 

железу.

Во время процедуры с использованием торакодорзального лоскута хирург перемещает часть ткани из 
области спины к передней грудной стенке для воссоздания формы молочной железы. Поскольку 
торакодорзальный лоскут обычно тоньще и меньше TRAM-лоскута, эта процедура может быть более 
подходящей для реконструкции груди меньщего размера.
Процедура перемещения торакодорзального лоскута обычно занимает от двух до четырех часов и 
проводится под общим наркозом. Обычно сроки пребывания в больнице составляют три дня. Вы 
сможете вернуться к повседневной деятельности через 2-3 недели. У вас может возникнуть временная 
или постоянная мыщечная слабость и трудности при движениях в спине и плече. У вас останется щрам 
на спине, который обычно можно скрыть лямкой бюстгальтера. У вас также могут быть 
дополнительные рубцы на реконструированной молочной железе.

Вопросы о реконструкции молочной железы, которые стоит задать хирургу
Следующий список вопросов напомнит вам об основных аспектах, которые стоит обсудить с врачом.
1. Какие варианты реконструкции молочной железы мне подходят?
2. Каковы риски и осложнения разных операций по реконструкции молочной железы и как часто они 
встречаются?
3. Что делать в слу чае рецидива опухоли или развития опу.холи другой молочной железы?
4. Помещает ли реконструкция противоопухолевому лечению?
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5. Сколько этапов в каждой процедуре, и что они включают?
6. Сколько времени должно пройти до получения окончательного результата реконструкции?
7. Каков ваш опыт выполнения каждой процедуры?
8. Есть ли у вас фотографии пациентов до и после выполнения каждой из процедур?
9. Как будут выглядеть послеоперационные шрамы?
10. Как изменится внешний вид груди с установленным имплантатом с течением времени?
11. Как изменится внешний вид груди с имплантатом после беременности?
12. Что делать, если мне не понравится косметический результат после установки имплантатов?
13. Могу ли я пообщаться с другими пациентами, которые перенесли подобные операции?
14. Какова ориентировочная общая стоимость каждой процедуры при поэтапной реконструкции?
15. Насколько сильную боль или дискомфорт я буду испытывать и как долго?
16. Сколько времени я проведу в больнице?
17. Потребуется ли мне переливание крови, и могу ли я сдать собственную кровь?
18. Когда я смогу вернуться к повседневной деятельности (сексуальной, спортивной активности)?

5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ, ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
П ротивопоказание —  это ситуация или состояние, в которой не следует проводить  процедуру. 
У становка грудны х им плантатов M E N T O R ®  противопоказана при следую щ и х 
обстоятельствах , когда риск увеличения или реконструкции  м олочной  ж елезы  с 
и спользованием  им плантатов перевеш ивает преимущ ества:
• активная инфекция любой локализации;
• женщины с уже имеющимся злокачественным или предраковым заболеванием молочной железы, не 
получавщие адекватного лечения этих состояний; и
• беременные или кормящие грудью женщины.
Хирургические методы, противопоказанные для грудных имплантатов:
• выполнение инъекций через оболочку имплантата;
• наложение имплантатов: установка более одного имплантата в одну молочную железу.
Состояния, при которых безопасность установки имплантатов не доказана:
• аутоиммунные заболевания, такие как волчанка и склеродермия;
• состояния, препятствующие заживлению ран, и нарушения свертывания крови;
• ослабленная иммунная система (например, текущая иммуносупрессивная терапия);
• сниженное кровоснабжение тканей груди.
Д о п о л н и т ел ь н ы е асп ек ты

М ам м огр аф и я  п ер ед  уст ан ов к ой  и м п л ан татов
Вы можете пройти маммографию перед операцией и в интервале от 6 до 12 месяцев после установки 
имплантатов, чтобы определить состояние молочных желез на исходном уровне.

В л и я н и е на м ам м огр аф и ю
Имплантат может помешать обнаружению рака молочной железы во время маммографии, а также 
затруднить ее проведение. Поэтому важно, чтобы перед процедурой вы сообщили маммологу о 
наличии у вас имплантата. Лаборант может использовать специальные методы, чтобы 
минимизировать вероятность разрыва и достичь наилучщей визуализации ткани молочной железы. 
Поскольку при проведении маммографии грудь сдавливают, во время процедуры имплантат может 
разорваться. Требуется больщее количество рентгеновских снимков, полученных с помощью 
специальных методов; следовательно, у женщин с грудными имплантатами доза облучения будет 
выше. Однако эффективность маммографии в отношении обнаружения рака перевешивает риски 
дополнительного рентгеновского облучения.

К ак  от л и ч и ть  и м п л ан т ат  от  тк ан и  м ол оч н ой  ж ел езы  во врем я са м о о б сл ед о в а н п я
После установки имплантатов вам нужно ежемесячно проводить самообследование груди. Чтобы 
делать это эффективно, попросите хирурга научить вас отличать имплантат от железистой ткани. 
Любые новые уплотнения или подозрительные поражения (очаги) необходимо исследовать с
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помощью биопсии. При выполнении биопсии важно соблюдать осторожность, чтобы не проколоть 
имплантат.
Наличие грудных имплантатов может способствовать обнаружению опухоли при самообследовании 
(пальпации).

Д о л г о ср о ч н ы е эф ф ек ты
В настоящее время изучается долгосрочная безопасность и эффективность ф удны х имплантатов, 
однако компания Mentor отслеживает долгосрочный (т.е. 10-летний) риск разрыва имплантата, 
повторной операции, удаления имплантата и формирования капсулярной контрактуры (уплотнение 
тканей вокруг имплантата). По мере появления новых данных компания Mentor будет включать эту 
информацию в листки-вкладыши к продукту, которые упаковывают вместе с продуктом и отправляют 
врачам. Для получения обновленной информации свяжитесь с врачом.

П р оц едур ы  в о зд ей ств и я  на к ап сул у
Вы должны знать, что закрытая капсулотомия —  процедура усиленного сжатия или надавливания на 
фиброзную капсулу вокруг имплантата для разрушения рубцовой ткани —  не рекомендуется, так как 
это может привести к разрыву или нарушению целостности имплантата.

Л у ч ев а я  тер ап и я
Помните, что исследования по оценке влияния лучевой терапии на ткани пациенток с установленными 
грудными имплантатами не проводились, однако литерату рные данные свидетельствуют о том, что 
лучевая терапия может увеличить вероятность формирования капсулярной контрактуры. Решение о 
проведении лучевой терапии после установки грудных имплантатов должны принимать хирург- 
онколог и лучевой терапевт.

М Р Т
Установлено, что МРТ является лучшим методом диагностики разрыва имплантата без 
хирургического вмешательства. При выполнении МРТ вам нужно будет лечь на живот, опустив грудь 
в специальное устройство. Затем вас поместят в аппарат, который может быть открытым или похожим 
на туннель. Некоторые пациенты испытывают беспокойство, находясь в замкнутом пространстве. 
Аппарат издает шум, делая снимки груди. Чтобы пройти процедуру МРТ, у вас не должно быть 
клаустрофобии в анамнезе и имплантированных в организм металлических изделий.

6. О С Л О Ж Н Е Н И Я , С В Я З А Н Н Ы Е  С П Р И М Е Н Е Н И Е М  Г Р У Д Н Ы Х  И М П Л А Н Т А Т О В

Проведение любой хирургической процедуры несет риск таких осложнений, таких как последствия 
анестезии, инфекция, отек, покраснение, кровотечение и боль. Кроме того, существуют 
потенциальные осложнения, характерные для ф удны х имплантатов. Некоторые из них перечислены 
ниже;

Д еф л я ц и я  / р азры в
Если целостность оболочки наполненного гелем грудного имплантата нарушается, из имплантата 
может вытекать гель. Расширители-имплантаты BECKER® уменьшаются в размерах, если 
физиологический раствор выходит через негерметичный или поврежденный клапан или через разрыв в 
оболочке имплантата. Это можно заметить по изменению формы имплантата, но также бывают 
случаи, когда разрыв остается незамеченным и обнаруживается только при маммографии или МРТ. 
Дефляция или разрыв могут произойти в первые несколько месяцев после имплантации или через 
несколько лет.
Причины дефляции или разрыва включают повреждение хирургическими инструментами во время 
операции, переполнение или недостаточное заполнение имплантата физиологическим раствором, 
капсулярная контрактура, закрытая капсулотомия, физическое воздействие, например, травма или 
интенсивные физические манипуляции, чрезмерное сжатие во время маммографической визуализации, 
размещение через пупочный разрез и неизвестные/необъяснимые причины. Вы также должны знать,
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что грудной имплантат может со временем изнашиваться, приводя к дефляции/разрыву. После 
дефляции или разрыва имплантата требуется дополнительная операция по удалению и, возможно, 
замене имплантата.

К ап сул я р н ая  к он тр ак тур а

Рубцовая ткань или капсула, которая обычно образуется вокруг имплантата, может сжимать и 
сдавливать имплантат —  это называется капсулярной контрактурой. Капсулярная контрактура чаще 
возникает после инфекции, гематомы и серомы. Симптомы варьируются от уплотнения и легкого 
дискомфорта до боли, деформации, ощутимости и/или смещения имплантата. В случае сильной боли 
и/или уплотнения необходима дополнительная операция. Эта операция варьируется от иссечения 
ткани капсулы имплантата до удаления и. возможно, замены самого имплантата. После этих 
дополнительных операций капсулярная контрактура может возникнуть снова.

Б ол ь

Боль различной интенсивности и продолжительности может возникать и сохраняться после операции 
по установке грудных имплантатов. Кроме того, неправильный размер, расположение имплантата и 
хирургическая техника или капсулярная контрактура могут привести к боли, связанной с защемлением 
нерва или нарущением движения мыщц. При возникновении сильной боли обратитесь к врачу.

Д о п о л н и т ел ь н ы е оп ер ац и и
Важно понимать, что в какой-то момент вам может потребоваться дополнительная операция для 
замены или удаления имплантата. Кроме того, такие проблемы, как дефляция/разрыв, капсулярная 
контрактура, инфекция, смещение и отложения кальцинатов, могут потребовать удаления имплантатов. 
Больщинство женщин заменяют имплантаты, но некоторые этого не делают. После 
удаления имплантата без замены у женщин могут возникнуть косметически неприемлемые втяжения 
и/или складки на груди.

Н еу д о в л ет в о р ен н о сть  к осм ети ч еск и м и  р езул ь татам и
Результаты, такие как сморщивание, асимметрия, смещение имплантата, неправильный размер, 
непредвиденная форма, прощупываемость имплантата, деформация рубца, гипертрофическое 
(неровное, грубое) рубцевание и/или хлюпанье (при использовании имплантатов, содержащих 
физиологический раствор), могут не соответствовать ожиданиям. Тщательное хирургическое 
планирование и техника помогут минимизировать, но не предотвратить такие результаты.

И н ф ек ц и я
При выполнении любого хирургического вмещательства может произойти инфицирование. 
Большинство инфекций, возникающих в результате хирургического вмешательства, проявляются в 
течение нескольких дней или недель после операции. Однако развитие инфекции возможно в любое 
время после операции. Инфекции в области установки имплантата лечить труднее, чем в обычных 
тканях организма. Если инфекция не отвечает на антибиотикотерапию, имплантат можно удалить и 
установить другой после разрешения инфекции.
В редких случаях после операции по установке грудных имплантатов регистрируется синдром 
токсического шока, который является жизнеугрожающим состоянием. Симптомы включают внезапную 
лихорадку, рвоту, диарею, обморок, головокружение и/или сыпь, по.хожую на солнечные ожоги. 
Следует немедленно обратиться к врачу для постановки диагноза и лечения.

Г ем ат ом а/сер ом а
Гематома -— это скопление крови, а серома —  это скопление жидкой части крови внутри полости в 
организме (в данном случае вокруг имплантата или вокруг разреза). Послеоперационная гематома 
и серома могут способствовать развитию инфекции и/или капсулярной контрактуры, что может вызвать 
отек, боль и кровоподтеки. В случае развития гематомы, она обычно возникает вскоре после 
операции, но также может появиться в любое время после травмы груди. В то время как небольшие 
гематомы и серомы в организме рассасываются, большие требуют дренирования хирургическим
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путем. После хирургического дренирования может остаться небольшой шрам. Если в ходе процедуры 
дренирования будет поврежден имплантат, может возникнуть дефляция или разрыв имплантата.

И зм ен ен и е ч у в ст в и т ел ь н о ст и  соск ов  н м ол оч н ы х ж ел ез
После установки грудных имплантатов чувствительность сосков и молочных желез может 
увеличиваться или уменьшаться. Диапазон изменений варьируется от повышенной чувствительности 
до ее отсутствия. Изменения ощущений могут быть временными или постоянными и влиять на 
сексуальную реакцию или способность кормить грудью.

Г р у д н о е в ск ар м л и в ан и е
В настоящее время неизвестно, может ли небольшое количество силикона проходить через оболочку 
силиконового грудного имплантата и попадать в грудное молоко. В случае такого прохождения 
неизвестно, какое влияние это может оказать на находящегося на грудном вскармливании ребенка. И 
хотя в настоящее время не существует методов определения уровней силикона в грудном молоке, анализ 
уровня кремния (один из компонентов силикона) не выявил повышения уровней в грудном молоке у 
женщин с силиконовыми имплантатами по сравнению с женщинами без имплантатов. В отчете ЮМ 
был сделан вывод о том, что матери с грудными имплантатами должны попытаться кормить грудью из- 
за пользы грудного вскармливания для детей. Пернареолярный разрез может значимо снижать 
возможность грудного вскармливания из-за уменьшения выработки молока.

С к оп л ен и я  к ал ь ц и н ат ов  в тк ан ях  в ок р уг  и м п л ан татов
На маммограммах прослеживаются скопления кальцинатов, которые можно ошибочно принять 
за онкологические новообразования, что приведет к дополнительной биопсии и/или операции по 
удалению имплантатов, чтобы исключить рак.

У в ел и ч ен и е в рем ен и  заж и вл ен и я  ран
В некоторых случаях место разреза плохо заживает.

Э к стр узи я
Нестабильное или поврежденное тканевое покрытие и/или нарушение заживления раны могут 
привести к экструзии, когда грудной имплантат выходит через кожу.

Н ек р оз
Некроз —  это образование нежизнеспособной ткани вокруг имплантата. Он может препятствовать 
заживлению раны и требовать хирургической ревизии и/или удаления имплантата. После некроза 
может возникнуть стойкая рубцовая деформация. Факторы, ассоциируемые с повышенным риском 
некроза, включают инфекцию, введение кортикостероидов в хирургический карман, курение, 
химиотерапию/лучевую терапию и чрезмерное воздействие тепловой или Холодовой терапии.

А тр оф и я  т к ан ей  м ол оч н ой  ж ел езы /д еф ор м ац п я  гр удн ой  стен к и
Давление грудных имплантатов может привести к истончению и уменьшению тканей молочной 
железы. Это может произойти, когда имплантаты еще установлены, или после удаления имплантата 
без замены.
Помимо этих распространенных осложнений были зарегистрированы некоторые заболевания, о 
которых вам следует знать;

З абол ев ан и я  со ед и н и тел ь н о й  ткан н
Из-за небольшого количества случаев, описанных в литературе, у женщин с имплантатами возникла 
обеспокоенность связью между грудными имплантатами и развитием аутоиммунных заболеваний 
или заболеваний соединительной ткани, таких как волчанка, склеродермия или ревматоидный 
артрит. Обзор нескольких крупных эпидемиологических исследований у женщин с имплантатами и без 
них показал, что эти заболевания встречаются не чаще у женщин с имплантатами, чем у женщин без
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имплантатов. Однако некоторые женщины с грудными имплантатами считают, что и.х имплантаты 
привели к развитию заболевания соединительной ткани.

Онкологические заболевания
Результаты опубликованных исследований свидетельствуют о том, что у женщин с имплантатами рак 
молочной железы встречается не чаще, чем у женщин без имплантатов.

Анапластическая крупноклеточная лимфома
У женщин с грудными имплантатами может быть несколько повышен риск развития анапластической 
крупноклеточной лимфомы (ALCL) в рубцовой ткани и жидкости, прилегающей к имплантату. ALCL 
—  это не рак молочной железы, а редкий тип неходжкинской лимфомы (злокачественное заболевание 
иммунной системы). Случаи развития ALCL были зарегистрированы во всем мире у пациенток с 
установкой имплантатов в анамнезе, в том числе грудных имплантатов компании Mentor и других 
производителей.
Большинству пациенток диагноз был поставлен после обращения за медицинской помощью по поводу 
таких связанных с имплантатом симптомов, как боль, уплотнение, отек или асимметрия, которые 
развились после полного заживления области первоначального хирургического вмешательства. В 
описанных случаях ALCL обычно диагностировали через годы после операции по установке 
имплантатов.
Ваш врач должен исключить диагноз ALCL, если после полного заживления области хирургического 
вмешательства вы заметите изменения во внешнем виде области вокруг имплантата или в своих 
ощушениях, включая отек или боль в проекции имплантата. При подозрении на ALCL врач направит 
вас к соответствующему специалисту для диагностики, которая может включать получение образцов 
жидкости и ткани из области грудного имплантата. В случае подтверждения ALCL врач разработает для 
вас индивидуальный план лечения. Из-за небольщого количества случаев во всем мире и разнообразия 
доступных вариантов лечения, одного определенного варианта лечения не существует.
Если у вас установлены грудные имплантаты и отсутствуют симптомы, вам не нужно предпринимать 
никаких дополнительных действий, но вы должны проходить регулярное обследование молочных желез 
и получать стандартную медицинскую помощь. Удаление имплантатов женщинам с отсутствием 
симптомов без диагноза ALCL не рекомендуется.
Если у вас в настоящее время нет грудных имплантатов, но вы планируете операцию по их установке, 
обсудите с врачом все риски и преимущества. Для получения дополнительной информации о грудных 
имплантатах вы также можете посетить сайт Управления по санитарному надзору за качеством 
пищевых продуктов и медикаментов США (FDA).
Для получения дополнительной и актуальной информации перейдите по ссылке:
vvvvw.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/lmplantsandProsthetics/Breastlmplants/
ucm239995.htm.

Влияние на второе поколение
Высказывались опасения по поводу потенциального вредного воздействия на детей, рожденных 
матерями с грудными имплантатами. В отчете ЮМ был сделан вывод об отсутствии вредного 
воздействия на детей женщин с грудными имплантатами.

Утечка геля и гранулемы
Гель имплантата состоит из крупных трехмерных сетчатых молекул, которые составляют около 20% от 
общей массы геля. Пространства между этими молекулами заполнены смесью медицинских 
силиконовых масел. Эти масла похожи на материалы, используемые во многих продуктах, включая 
безрецептурные лекарственные средства для младенцев и взрослых, уменьшающие газообразование 
в кищечнике. Небольшое количество этих масел может вытекать через оболочку имплантата. Большая 
часть этих масел остается на стенке имплантата. Меньшее количество силикона перемещается в 
рубцовую капсулу, где он постепенно захватывается клетками, называемыми макрофагами, что 
является вероятным механизмом, с помощью которого проис.ходит транспортировка силикона в 
регионарные лимфатические узлы.
Вокруг небольшого количества силикона может образоваться гранулема. И хотя эти образования
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доброкачественные, их трудно отличить от злокачественных опухолей без удаления (биопсии) и 
морфологического исследования.

7. ПРИ ВОЗНИКНОВЕНИИ ПРОБЛЕМ ОБРАТИТЕСЬ К ВРАЧУ

Проконсультируйтесь с врачом если заподозрите какие-то осложнения со стороны грудных 
имплантатов, особенно в случае травмы или сдавления, вызванного, например, сильным массированием 
области груди, некоторыми видами спорта или использованием ремней безопасности.

8. ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ РЕКОМЕНДАЦИИ ДЛЯ ПАЦИЕНТОК
Ниже приведены дополнительные рекомендации для пациенток с грудными имплантатами;

• запишитесь на повторную консультацию к своему хирургу для выполнения необходимых 
послеоперационных оценок;

• проконсультируйтесь с врачом или фармацевтом перед нанесением на область груди местных 
препаратов, таких как кортикостероиды;

• продолжайте посещать врача для плановых осмотров с целью диагностики рака молочной 
железы;

• при планировании операций в области груди сообщите врачу или хирургу о наличии 
имплантатов;

• сохраните предоставленную ващим хирургом идентификационную карту пациента (с 
указанием типа и номера серии грудного(ых) имплантата(ов)) и носите ее с собой для удобства оказания 
медицинской помощи в экстренных ситуациях (например, в случае дорожно-транспортного 
происществия).

9. СООБЩ ЕНИЕ О ПРОБЛЕМАХ У ПАЦИЕНТОВ В АВСТРАЛИИ
При возникновении проблем со стороны имплантатов у пациентов в Австралии рекомендуется 
сообщить о них в Управление по контролю товаров медицинского назначения (TGA) через Систему 
информирования об инцидентах с изделиями. Контактные данные для получения информации; Reply 
Paid 32, Medical Device Incident Report Investigation Scheme, P.O. Box 100, Woden ACT 2606, телефон 
1800 809 361, электронная почта: iris@health.gov.au.

10. ПРАВОВАЯ ИНФОРМАЦИЯ, КАСАЮ Щ АЯСЯ ГРУДНЫХ ИМПЛАНТАТОВ В ЕВРОПЕ
Все грудные имплантаты, продаваемые в Европейском сообществе, регулируются Директивой по 
медицинским изделиям (93/42/ЕЕС) и относятся к изделиям класса 111 в соответствии с Директивой 
комиссии 2003/12/ЕС от 3 февраля 2003 года.

И. ИСТОЧНИКИ ИНФОРМАЦИИ п о  ГРУДНЫМ ИМПЛАНТАТАМ 
Общие ресурсы по грудным имплантатам
По запросу вам предоставят копию инструкции по применению. Вы можете запросить копию у своего 
хирурга или у представителя компании Mentor.
Mentor W orldwide LLC (+1-805-879-6000)
WWW.mentorwwllc.com
Отчет Института медицины о безопасности силиконовых имплантатов
www.nap.edu/catalog/9618.html
Отчет Групиы независимой оценки силиконовых грудных имплантатов
www.silicone-review.gov.uk
Отчет Национальной научной группы по силиконовым грудным пмплантата.м
www.Qc.gov/BREIMLIT/SCIENCE/summary.htm
Управление по контролю качества ннщевых продуктов и лекарственных средств США (+1-301­
827-3990)
www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/lmplantsandProsthetics/BreastImplants/default
.htm
Информационные ресурсы по реконструкции молочной железы
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Следующий список ресурсов позволит вам найти дополнительную информацию и принять 
обоснованное решение о проведении операции по реконструкции молочной железы.

Американские сайты
Национальный онкологический институт США
www.cancernet.nci.nih.gov
Американское онкологическое общество
www.cancer.org
BreastCancer Net
www.breastcancer.net
Австралийские сайты
Австралийское онкологическое общество
www.cancer.org.au/
BrcastScreen Австралия 
www.breastscreen.org.au/
Пластическая хирургия Австралии 
www.plasticsurgery.coin.au/
Европейские сайты
Британская ассоциация пластических хирургов
www.baps.co.uk
Cancerworld
www.cancerworld.org/Home.html 
Нидерландский онкологический институт 
www.nki.nl
Голландская федерация онкологических пациентов
www.kankerpatient.nl
Wave (информация о реконструкции молочной железы)
www.ping.be/the-wave/fr/indexfr.htm
Информация о раке молочной железы
www.murgo.yucom.be/index.htm
Информация о раке молочной железы
www.brustkrebs.de/
Немецкий Национальный онкологический институт
www.dkfz-heidelberg.de/Patienteninfo/pdq-text/breast.htm 
Информация о раке молочной железы  
www.senologia.net
Испанская противоопухолевая ассоциация
www.aecc.es
Испанское общество реконструктивной и эстетической пластической хирургии
www.cirugia-plastica.org
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12. ТЕРМИНЫ
ALCL —  анапластическая крупноклеточная лимфома —  редкий тип неходжкинской лимфомы 
(злокачественное поражение иммунной системы).
Аксиллярнын —  относящийся к подмышечной области.
Амбулаторная операция —  хирургическая процедура, при выполнении которой пациенту не требуется 
оставаться в больнице на ночь.
Ареола —  пигментированная или более темная облаеть кожи вокруг соска молочной железы. 
Асимметрия —  неединообразие формы, размера и положения двух молочных желез.
Аутоиммунное заболевание —  заболевание, при котором организм атакует свои собственные ткани 
или клетки. В норме механизм иммунного ответа организма способен различать нормальное и 
чужеродное вещеетво. При аутоиммунных заболеваниях эта система выходит из строя и начинает 
вырабатывать антитела к нормальным тканям, вызывая их повреждение. Некоторые заболевания, такие 
как ревматоидный артрит и склеродермия, считаются аутоиммунными.
Билатеральный —  относящийся или затрагивающий правую и левую молочные железы.
Биопсия —  удаление и исследование тканей, клеток или жидкости организма.
Врожденная аномалия —  отклонение от нормы части тела с рождения.
Гематома —  образование или припухлость, содержащая кровь.
Грудная мышца —  крупная мышца грудной клетки.
Дефляцня/разрыв —  утечка физиологического раствора из имплантата, часто из-за протечки клапана, 
разрыва или пореза оболочки имплантата, с частичным или полным уменьшением объема имплантата. 
Заболевание соединительной ткани —  заболевание или группа заболеваний, поражающих 
соединительную ткань. Причина этих заболеваний неизвестна. Заболевания сгруппированы на основе 
клинических признаков, симптомов и лабораторнььх отклонений.
Зубчатая мышца —  мышца, расположенная под большой и малой грудными мышцами на грудной 
клетке.
Иммунный ответ —  реакция организма на присутствие чужеродного вещества.
Кансулотомия (закрытая) —  разрушение капсулы (рубцовой ткани) путем массажа или компрессии с 
внешней стороны груди.
Кансулотомия (открытая) —  разрез или рассечение капсулы (рубцовой ткани) открытым 
хирургическим методом.
Капсулэктомня —  хирургическое удаление капсулы (рубцовой ткани).
Капсулярная контрактура —  уплотнение окружающей имплантат рубцовой ткани, в результате чего 
грудь становится твердой или плотной.
Карцинома —  злокачественная опухоль.
Лоскут —  фрагмент кровоснабжаемой ткани (который может включать мышцы, жир и кожу), который 
перемещается из одной части тела в другую.
Маммарный —  относящийся к молочной железе.
Маммография —  рентгенологическое иеследование молочных желез (например, для раннего 
выявления рака).
Маммопластнка —  пластическая операция на молочной железе.
Мастопексня —  пластическая операция по подтяжке обвисшей груди.
Мастэктомня —  удаление ткани молочной железы из-за наличия злокачественного или предракового 
процесса.
Модифицированная радикальная мастэктомня —  хирургическое удаление всей молочной железы, 
включая сосок, ареолу и покрывающую ее кожу, а также лимфатической ткани в подмышечной области. 
Некроз —  гибель живой ткани.
Односторонний —  затрагивающий только одну сторону.
О нколог—  врач, специализирующийся на лечении злокачественных опухолях.
Операция в условиях стационара —  хирургическая процедура, при выполнении которой пациент 
должен оставатьея в больнице на ночь.
Отсроченная реконструкция —  реконструкция молочной железы, проводимая через несколько 
недель, месяцев или лет после мастэктомии.
Ощутимость —  возможность определения при ощупывании.
Пальпация —  ощупывание руками.
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П л а ст и ч еск а я  о п ер а ц и я  —  операция, направленная на восстановление, возвращение внешнего вида 
или улучшение тела после травмы, повреждения или болезни.
П одк ож н ая  м а ст эк т о м н я  —  хирургическое удаление тканей молочной железы с сохранением кожи, 
соска и ареолы.
П р еп ек то р а л ь н а я  уст ан ов к а  —  размещение под молочной железой над грудными мышцами.
П р отез —  любое искусственное изделия, используемое для замены или воссоздания части тела. 
П р я м ая  м ы ш ц а ж и в от а  —  длинная плоская мышца, простирающаяся по всей длине передней стенки 
живота.
П тоз —  опущение груди, которое обычно является результатом естественного старения, беременности 
или потерн массы тела.
Р ад и к ал ь н ая  м аст эк т о м н я  —  хирургическое удаление всей молочной железы, включая сосок, ареолу 
и покрывающую ее кожу, а также грудных мышц, лимфатической ткани в подмышечной области и 
различных других соседних тканей.
Р ек он стр ук ц и я  м о л о ч н о й  ж ел езы  —  хирургическая процедура по восстановлению естественной 
формы и объема груди после мастэктомии, травмы или повреждения.
С ер ом а —  скопление жидкости в тканях.
С и л и к он ов ы й  эл а ст о м ер  —  тип силикона, обладаюший эластичными свойствами, с.хожими с 
таковыми у резины.
С м ещ ен и е —  перемещение из обычного или надлежащего места.
С у б м а м м а р н ы й  —  расположенный под грудью.
С у б м а м м а р н ы й  р азр ез —  разрез, сделанный в складке под грудью.
С у б п ек т о р а л ь н а я  устан ов к а  —  размещение полностью или частично под большой грудной мышцей. 
Т к а н ев ы й  р а сш и р и тел ь  —  имплантат с регулируемым объемом, который можно наполнить 
физиологическим раствором, чтобы растянуть ткань после мастэктомии и создать новый тканевый 
лоскут для установки грудного имплантата.
Т от ал ь н ая  м а ст эк т о м н я  —  хирургическое удаление молочной железы, включая сосок, ареолу и 
большую часть покрывающей ее кожи.
Т р а н са к си л л я р н ы й  р азр ез —  разрез, выполняемый поперек длинной оси подмышечной впадины. 
У в ел и ч ен и е гр уди  —  хирургическая процедура, которая позволяет увеличить размер и изменить форму 
женской груди.
У м б и л и к а л ь н ы й  —  относящийся к пупку.
Ф и бр озн ая  т к ан ь  —  соединительная ткань, состоящая преимущественно из волокон. 
Ф и зи о л о ги ч еск и й  р аст в ор  —  раствор, состоящий из воды и небольшого количества соли. Примерно 
70% массы тела взрослого человека составляет такой физиологический раствор.
Х и р ур ги ч еск и й  р азр ез —  разрез или рассечение тканей организма во время операции.
Ш и р оч ай ш ая  м ы ш ц а сп и н ы  —  парная мышца треугольной формы, идущая от позвоночника к плечу. 
Э к стр узи я  —  проступание имплантата через хирургическую рану.
Э п и д ем и о л о ги ч еск и й  —  относящийся к заболеваемости, распространению и контролю заболеваний в 
популяции.

* C PG  -  СнПиДжи, X tra  -  Экстра, P a rt of the Johnson&  Johnson family of com panies
Входит в группу компаний Джонсон & Джонсон.

Регион ЕМЕА 100069444 
Вер. 4
TV-ART-06299 v.2.0
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4 -MENTOR-
И н ф ор м ац и он н ое со г л а си е  п ац и ен та

Выбор наилучшего метода консультирования пациента перед операцией является ответственностью 
хирурга.
Компания Mentor рассчитывает, что хирург сообщит пациенту обо всех потенциальных осложнениях и 
рисках, связанных с применением грудных имплантатов.
Хирургические процедуры, связанные с использованием гелевых грудных имплантатов, не лишены 
потенциальных осложнений и рисков. Использование этого медицинского изделия является плановой 
процедурой. Я (пациент) получил(а) консультацию относительно преимуществ и возможных рисков, 
связанных с реконструкцией и/или увеличением груди с использованием грудных имплантатов, а также 
альтернативных процедур. Мой врач сообщил мне (пациенту), что грудные протезы нельзя 
рассматривать как пожизненные имплантаты.

Брошюра «Установка гелевых грудных имплантатов. Принятие информированного решения» была 
предоставлена мне заранее перед операцией (за исключением случаев экстренной операции по поводу 
рака или по другим причинам).

Я прочитал(а) эту брошюру. Да Нет

Информация из брошюры была обсуждена со мной и моим хирургом и понятна мне. На все мои вопросы 
были даны удовлетворительные ответы, и мне была предоставлена копия этой формы.

(Подпись пациента/ ФИО) (Дата)

(Подпись врача/ ФИО) (Дата)

(Примечание для врача: Копия подписанного бланка должна храниться в личном деле пациента).
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