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NATRELLE® BREAST IMPLANTS AND TISSUE EXPANDERS

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 ¢

DESCRIPTION

Natrelle® breast implants and tissue expanders are designed for use in
augmentation and reconstruction mammoplasty. All Natrelle® implants and
expanders are constructed of a silicone elastomer shell and are latex free.

- Natrelle® single lumen gel-filled breast implants are pre-filled with cohesive
silicone gel designed to simulate natural breast tissue.

- Natrelle® saline-filled breast implants are filled with saline at the time of surgery.

- Natrelle® 133 tissue expanders are intended for temporary subcutaneous
implantation to develop surgical flaps and additional tissue coverage.

- Natrelle® 150 double lumen gel/saline breast implants are designed to function
as both tissue expanders and long-term breast implants for one-stage breast
reconstruction or augmentation.

- Natrelle® breast implants and tissue expanders contain no latex or natural rubber
materials.

IMPLANT DESIGN FEATURES

Gel and Gel/Saline Implants

o All Natrelle® textured gel and gel/saline implants have a BIOCELL™ textured
surface engineered with a deep open pore design for firm tissue adherence.

o The INTRASHIEL" shell features a patented barrier coat between two layers of
silicone elastomer to minimise gel diffusion.

o The Natrelle® 150 includes a magnetic resonance imaging (MRI) compatible
self-sealing Mini Remote Injection Site which contains a titanium needle guard
to prevent inadvertent puncture through the base of the injection site.

« Anatomically shaped Natrelle® single lumen gel-filled breast implants include,
orientation dots to aid in correct implant positioning during surgery (see
Figure 1).

Location of Orientation Dots

[ Anterior View Posterior View

@ Indicates dot location on all sizes.
© Indicates additional dot location on selected styles and sizes.

FIGURE 1

Saline Implants

« Diaphragm valves in Natrelle® saline-filled breast implants are designed for ease
in filling and subsequent air removal.

Tissue Expanders

o BIOCELL™ textured surface is designed to promote tissue adherence.

« The stable base in the Natrelle® 133 provides greater control over expansion
direction.

« Natrelle® 133 tissue expanders, with integral MAGNA-SITE™ injection site are
supplied with a MAGNA-FINDER™ external locating device. The MAGNA-
SITE™ and MAGNA-FINDER™ contain rare-earth, permanent magnets for an
accurate injection site locating system. In vitro tests show that the MAGNA-
SITE™ is detectable through 60mm of phantom tissue.

o All injection sites are self-sealing and contain a titanium needle guard to prevent
inadvertent puncture through the base of the injection site (see Figure 2).
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MAGNA-SITE™ & MAGNA-FINDER™ Locating System

NATRELLE® ACCESSORIES

Fill Tube Plug Kifs;
MAGNA-FINDER™
Qther prodict accessories are available separately.

EACH PATIENT MUST BE INDIVIDUALLY EVALUATED FOR IMPLANT
SURGERY, BASED ON THE CLINICAL JUDGEMENT OF A QUALIFIED
SURGEON.

INDICATIONS

Unilatefal or bilateral hypoplasia of the breast.

Breast reconstruction in patients with adequate tissue covering following
mastectomy or trauma.

Asymmetry, ptosis, or aplasia of the breast.

Replacement of implants for medical or cosmetic reasons.

Congenital deformity of the breast.

Breast reconstruction in patients following mastectomy or trauma in the case of
tissue expanders.

Treatment of soft tissue deformities in the case of tissue expanders.

A patient deemed suitable for breast augmentation must be at least 18 years old
(22 years old in Singapore).

CONTRAINDICATIONS

Tissue covering determined inadequate or unsuitable by the surgeon.

Active infection, local and systemic.

Existing carcinoma of the breast without mastectomy and residual gross local
tumour of the breast after mastectomy.

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

Use of drugs that might result in high surgical risk and/or significant postoperative
complications, including drugs that would interfere with blood clotting.

A patient that demonstrates or shows signs of psychological instability (i.e., an
inappropriate attitude or motivation).

‘Women who are currently pregnant or breastfeeding.

Natrelle® 133 tissue expanders contain a MAGNA-SITE™ and should not be
used in patients who already have implanted devices that would be affected by a
magnetic field (e.g., pacemakers, drug infusion devices).

Diagnostic testing with MRI is contraindicated in patients with Natrelle® 133
tissue expanders in place. The MRI equipment could cause movement of the
MAGNA-SITE™ tissue expander and result in not only patient discomfort
but also tissue expander displacement, requiring revision surgery. Also,
the MAGNA-SITE™ magnet can interfere with MRI and X-ray detection
capabilities. All other Natrelle® implants are MRI safe.




RELATIVE CONTRAINDICATIONS/PRECAUTIONS

« Ptotic breasts where nipple falls below the inframammary fold, without
concurrent mastopexy.

« To varying degrees, radiation damage, ulceration, compromised vascularity,
or history of compromised wound healing which may affect tissue covering
suitability.

« Previous repeated contour correction failures.

« Patients about to undergo radiation therapy and/or chemotherapy as this
may make the use of breast implants and tissue expanders more difficult and
increase the risk of complications.

« Physiological condition determined by the surgeon to pose unduly high risk
of surgical and/or postoperative complications. To varying degrees, obesity,
smoking, diabetes, autoimmune disease, coagulopathy, chronic lung or severe
cardiovascular disease may affect patient suitability for surgical implantation.

INFORMATION THAT SHOULD BE PROVIDED TO THE
PATIENT

All patients should be informed of all the potential benefits and risks (see
WARNINGS below) associated with the procedure prior to surgery.

Expected benefits include facilitating emotional healing after cancer, eliminating
external prostheses, regaining body symmetry, allowing freedom in clothing and
physical activities, and improving sexual or interpersonal relationships.

Patients should be informed about the implant options available, the surgical
procedure including implant placement and incision site options. As this surgery
will most likely be carried out under a general anaesthetic patients should be made
aware of the risks associated with anaesthesia. Patients should discuss with their
surgeon any history which may indicate a contraindication (relative or absolute) to
surgery. Post-surgery care should be discussed, including time for wound healing,
the need for any drainage tubes, recuperation duration and the need for implant
integrity to be evaluated on a regular basis after primary surgery. Patients should
be advised to consult a physician or pharmacist before using topical medicifies (e.g.
steroids) in the breast area, and if any clinical examination or surgery in the breast
area is planned the patient should inform the doctor or nurse of the presencé of an
implant. The surgeon should advise the patient to consultja physician should she
suspect any complications. All patients should receive a patient information book-
let provided by Allergan.

Once the patient has received all the information; she shouldytake at least 30 days
to think about the risks and benefits of having breast implants,before making a
final decision.

WARNINGS

The surgeon should advise the patient that management ofithe complications listed
below may include additional surgery or explantation. Tissue expander patients
should be advised that tissue expanders are only to be used for a short term until
the tissue has expanded sufficiently.

Breast implants have a limited lifetime and the implant may have to be removed
or replaced which may necessitate revision surgery. Various factors, including the
type of implant inserted, the type of surgery, injury to the breast, and excessive
repetitive compression of the implant, may impact the longevity of the implants.
Details on the expected lifetime of the implants are presented in the Rupture/
Deflation section below. As many factors affect the lifetime of a device and are
outside the control of the manufacturer, the life expectancy of the implant cannot
be guaranteed. The surgeon should discuss the necessity of pre-screening mammo-
graphy with each patient as appropriate for her age and medical history.
1. Rupture/Deflation
Gel implants may rupture, and saline or gel/saline implants may deflate at any
time and require replacement or revision surgery. As ruptures are most often
clinically silent, a radiological assessment may be required to aid diagnosis.
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Causes of rupture or deflation include:

« Damage by surgical instruments; puncture of the valve may also occur
from improper insertion of the fill tube for saline implants.

« Other trauma during surgery, such as improper handling or manipulation.

« For Natrelle® 150 double lumen implants, Natrelle® saline implants and
Natrelle® 133 tissue expanders, underfilling below the recommended fill
volume range for the individual implant may result in folds, fold abrasion,
and potentially, crease-fold failure; overfilling above the recommended fill
volume range for the individual implant may compromise shell integrity.

« Capsular contracture, or abrasive calcifications in the fibrous capsule.

« Closed or external capsulotomy.

« Stressors such as trauma, intense physical activity, vigorous massage and/
or manipulation.

« Excessive compression during mammographic imaging.

« Leakage through remote port devices or through an unsealed or damaged
valve.

« Umbilical endoscopie-assisted approach; preliminary reports indicate that
there may be a higherincidence of deflation with this approach.

Long term Allergan”Post-Market Surveillance data over fourteen years
on single ladmen ‘andydouble lumen gel/saline breast implants indicates a
rupture,rate‘between 0.37%-1.09%. Allergan US clinical study data on gel
implants,indicates a rupture rate between 7.7% -9.7% at 10 years.

Long term Allergan Post-Market Surveillance data over fourteen years on
single lumen saline-filled breast implants and tissue expanders indicates
deflation rates between 0.267%-6.99%. Published results from Allergan US
clinical study data indicated a deflation rate of 10.5% for saline implants at
10 years.

Capsular Contracture

Formation of a fibrous tissue capsule around an implanted device is a normal
physiological response. Fibrous capsular contracture remains a common
complication following breast implant surgery and is one of the most common
reasons for reoperation. The cause of capsular contracture is unknown,
however it is most likely multifactorial and may be more common following
infection, haematoma, and seroma. Contracture develops to varying degrees,
unilaterally or bilaterally, and may occur within weeks to years after surgery.
Contracture of the fibrous capsular tissue surrounding the implant may
cause a range of symptoms including firmness, discomfort, pain, distortion,
palpability, and/or displacement. Severe cases are considered the most
clinically significant, and may require surgical intervention. Capsular
contracture may recur subsequent to corrective surgical procedures.

DO NOT treat capsular contracture by external compression or massage,
which may result in implant damage, deflation, folds, and/or haematoma.

Infection

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

Necrosis

Necrosis may inhibit wound healing and require surgical correction and/or
explantation. Permanent scar deformity may occur as a result of necrosis.
Placement, expansion and pressure of the remote injection site (in the
Natrelle® 150) may induce necrosis particularly with unsuitable skin flaps.

Do not use microwave diathermy in patients with breast implants. Microwave
diathermy has been reported to cause tissue necrosis, skin erosion, and
implant extrusion.



10.

11.

Haematoma/Seroma

Haematoma/seroma may occur in the postoperative period inhibiting
wound healing, or have delayed onset, either of which may require surgical
correction and/or explantation.

Inflammatory Reaction

Studies evaluating the capsules around textured tissue expanders have reported
possible silicone particles within giant cells, indicative of a local (and non-
specific) foreign body reaction, and silicone granuloma formation. Another
study suggests that certain types of capsule cells, including some perceived
as giant cells, may actually be secretory cells that form in response to the
frictional forces of the tissue expander, providing lubrication at the capsule-
expander interface. In case of an inflammatory reaction, the surgeon is advised
to remove the device from the patient’s body and to secure any evidence
on the possible cause of the inflammatory reaction and treat the patient
correspondingly. It is advised not to replace the implant until the inflammatory
reaction has passed completely and its cause has been eliminated.

Extrusion

Unstable or compromised tissue covering and/or interruption of wound
healing may result in extrusion of the implant. In case of an extrusion, the
device should be regarded as contaminated and should be removed. It may be
replaced with another device after the wound has sufficiently healed.

Wrinkling and Folds

Palpable, or even visible, wrinkles and folds may occur (this may be caused by
underfilling in the case of saline implants). Folds may result in thinning and
erosion of adjacent tissue, and extrusion of the implant. Folds may also result
in crease-fold failure and rupture/deflation of the implant. If wrinkling occurs,
the device may be replaced with an implant with a different filler or shape.

Interference with Standard Mammography/Self-Examination

The patient should continue to perform regular breast examinations for
cancer screening; however, this may be more difficult with an implant,

The patient should be informed by the physician abGut the possible
interference of the implant on the self-examination of the breast.

Patients should be instructed to inform their radiologists of thé presence, of
an implant. With breast implants, routine screeniig mammography will'be
more difficult as the implant may interfere with diagnosticimaging. Because
the breast and implant are squeezed during mammography, anymplant
may rupture during the procedure. More £-ray views may be necessary for
women with breast implants; therefore, d patient,may receive more exposure
to radiation. However, the benefit of mammography,is likely to outweigh
the risk of the additional x-rays. Ultrasound may beha ‘useful adjunct to
mammography. Breast tissue imaging may be,improved by submuscular
placement of the implant. Orientation marks on anatomical gel-filled
implants may be visible on mammographic images.

Pain

As expected following any invasive surgical procedure, pain of varying
intensity and duration may occur following implantation. In addition,
improper size, placement, surgical technique, or capsular contracture may
result in pain associated with nerve entrapment or interference with muscle
motion. Unexplained pain must be promptly investigated.

In the case of tissue expanders, the expansion process may cause some
discomfort, but should not cause excessive pain. Pain may indicate expansion
beyond tissue tolerance, which could result in ischemia and necrosis. Further
expansion should be discontinued until the pain is resolved.

Breast Feeding and Sensation

Sensation in the nipple and breast can increase or decrease after implant
surgery, is typically lost after complete mastectomy where the nipple itself is
removed, and can be severely lessened by partial mastectomy. Breast implants
may impact the ability to breast feed, though there is no conclusive clinical
study data to support this. The periareolar incision may be associated with a
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higher likelihood of breast feeding difficulties than other incision sites. The
risk of temporary or permanent changes in breast sensation resulting from
breast surgery could interfere with the patient’s ability to breast feed. Nerve
traction and compression have been reported in rare cases in association with
tissue expansion. For saline implants, immediate partial deflation should be a
standard precaution if nerve impingement is suspected, and filling should not
resume until the problem is resolved.

Dissatisfaction with Cosmetic Results

Scar deformity, hypertrophic scarring, capsular contracture, asymmetry,
displacement, incorrect size, unanticipated contour, palpability, and sloshing
(Natrelle® 150 and saline-filled implants), may occur. In some cases, cosmetic
concerns may also lead to medical concerns. Careful surgical planning and
technique can minimise, but not preclude, the risk of such results. Pre-
existing asymmetry may not be entirely correctable. Revision surgery may be
indicated to maintain patient satisfaction but carries additional considerations
and risks. If the patient is dissatisfied with the cosmetic result, revision
surgery may be indicatéd; the device can be replaced with another device of
different height, width, projection, volume, shape or filling, or may be placed
in a different positiongin ordér to achieve a cosmetic result which is more
pleasing to the patient.

Re-positioning of the implant during subsequent procedures should be
carefully levaluated by the medical team and care taken to avoid
contamination of the implant. Use of excessive force during any subsequent
procedure can contribute to localized weakening of the breast implant shell
potentially leading to decreased device performance.

Rotation

Rotationfof an anatomical implant may occur. Proper placement and pocket
dissection reduces the risk of occurrence. Revision surgery may be necessary
to correct rotation. In case of rotation, it is advised to rotate the device back
into its correct position in an open surgical procedure. Reshaping of the
implant pocket may be necessary to avoid any further rotation in the future.
Ptosis

Ptosis occurs naturally in all breasts over time. In case of ptosis, a mastopexy
may be performed and/or the device may be replaced by another product with
a larger volume or greater projection.

Distortion

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

Calcification

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

Tissue Atrophy/Chest Wall Deformity
Pressure of a breast implant or expander may cause tissue atrophy. In rare
cases chest wall deformity has also been reported in association with the use
of breast implants and tissue expanders.

Gel Diffusion

Minute quantities of silicone may diffuse through the elastomer envelope
of gel-filled implants. The detection of small quantities of silicone in the
periprosthetic capsule, axillary lymph nodes, and other distal regions in
patients with apparently unruptured, conventional gel-filled implants has
been reported in the medical literature. However, there has been only limited
evidence in medical literature associating gel diffusion with local complica-
tions in breast implant patients. If significant gel diffusion occurs, the device
should be checked for any possible leakage or flaws.



19. Adulterated Fill
Do not use adulterated fill. Saline implants and tissue expanders are to
be filled only with sterile saline for injection, and only as described in
Instructions for Use.

20. Inadequate Tissue Flap
Inadequate tissue flap following expansion may occur and may require
additional surgery and expansion.

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

RESEARCH ON SILICONE IMPLANTS

A report published in 1998 by a US National Science Panel, appointed by Judge Sam
Pointer, evaluated the scientific data on silicone breast implants in relation to connective
tissue diseases and immunologic dysfunction. No association was found between
silicone gel-filled implants and any of the definite connective tissue disorders (including
Sjogren’s Syndrome) or other autoimmune/rheumatic conditions. They found that
women with silicone breast implants do not display a silicone-induced systemic
abnormality in the types or functions of cells of the immune system.

In 1999, an independent review from a committee at the Institute of Medicine in
the US reported that connective tissue disorders, cancer, neurological diseases or
other systemic complaints or conditions are no more common in women with
breast implants than in women without implants. They concluded that a review
of the toxicology studies of silicones and other substances known to be in breast
implants does not provide a basis for health concerns.

Lymphoma, including anaplastic large T-cell lymphoma (ALCL) - Information
from medical literature has suggested a possible association, without eyidence
of causation, between breast implants and the very rare ocglixrence 6f ALCL
in the breast. The disease is exceptionally rare, may present as a late oceufring
peri-prosthetic seroma, and occurs in women with and withoub, bréast implants
Specific testing is needed to distinguish ALCL from breast cancer. The majority of
the reported cases had an indolent clinical course following capsulectomy with or
without adjuvant therapy, which is generally uncharacteristic of systemic” ALCL.
Treatment should be determined in consultationgvith-a hemato-oncologist.

INSTRUCTIONS FOR USE
SURGICAL PROCEDURE

Allergan relies on the surgeon to know and follow the propér surgical procedures
with Natrelle® implants. The surgeon must carefully ‘evaluate implant size and
contour, incision placement, pocket dissection and implant placement criteria
with respect to the patient’s anatomy and desired physical outcome. Planning
should include clear delineation of aesthetic goals to ensure mutual understanding
between surgeon and patient. The surgeon should observe current and accepted
techniques to minimise the risk of adverse and potentially disfiguring reactions.

Natrelle® products are designed and tested for compatibility with sterile water and
saline solution. Other substances, such as alcohol or other chemical agents have
not been tested in combination with the Natrelle® products.

Do not immerse the implant in povidone-iodine solution (for example, Betadine®).
If this solution is used in the pocket, ensure that it is rinsed thoroughly so no
residual solution remains in the pocket

Natrelle® products should not be exposed to extreme heat, cold or pressure.
No excessive force should be used while implanting or removing an implant or
expander, and, accordingly, the skin incision should be planned for a sufficient size.
No sharp objects such as knives or needles should be used in direct vicinity of any
Natrelle® product, with the exception of the instruments used to fill an expander or
saline-filled implant via the specially designed valve or port.
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Do not alter the implants or attempt to repair or insert a damaged device.
Do not place more than one implant per breast pocket.
Back-up implants must be available during the procedure.

SINGLE USE

These products are intended for single use only.

DO NOT reuse explanted products.

DO NOT attempt to re-inflate saline implants following implantation.

RISKS ASSOCIATED WITH REUSE

Natrelle® breast implants and tissue expanders are not intended to be re-sterilized
or re-used. The cleaning and autoclaving process can cause damage to the breast
implants/tissue expanders, which could lead to loss of structural integrity. Reuse of
the device can cause risk of infection to the patient.

PRODUCT IDENTIFICATION

Product labels are supplied within the internal product packaging of each Natrelle®
implant. The product labels provide specific information which allows product
identification.

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

STERILE PRODUCT
Each implantfis sterilised by dry heat sterilisation and is supplied in a sealed,
double primary package.

STORAGE CONDITIONS

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

HOW-TO OPEN STERILE PRODUCT PACKAGE

Remeve the implant and accessories (where applicable) from their packages in an

aseptic environment and using talc-free gloved hands.

DO NOT expose the implant to lint, talc, sponge, towel, skin oils or other surface

contaminants.

1. A non-sterile team member peels open the outer package.

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

3. Peel open the inner package.

4. Gently retrieve the implant.

Prior to use, keep the implant covered in the inner package, to prevent contact with

airborne and surgical field particulate contaminants.

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

GEL AND GEL/SALINE IMPLANTS

IMPLANT PLACEMENT

Ensure incision is sufficiently large, particularly for textured implants, to facilitate
insertion and avoid damage to the device. Inadequate pocket dissection increases
the risk of rupture and implant malposition. DO NOT use excessive force during
placement of gel-filled implants. Silicone gel may be permanently deformed due to
over-manipulation, resulting in deformation of the shape.

NATRELLE® 150 IMPLANT PLACEMENT AND FILLING TECHNIQUES

1. Expandable Breast Implant Placement
Plan and dissect the surgical pockets for placement of the implant and the Mini
Remote Injection Site, using current and accepted surgical techniques. Precise
pocket dissection is recommended, and over-dissection should be avoided.
a) Place the implant flat and correctly oriented in the pocket.
b) Place the Mini Remote Injection Site flat and correctly-oriented in a
separate subcutaneous pocket, ensuring its palpability. The site for the



remote valve pocket should be generally positioned lateral (not inferior)
to the Breast in the mid-axillary line. Subcutaneous sutures may be used
to maintain the position of the pocket.

¢) Ensure that the injection site connector tubing is not kinked, as this may
restrict fluid flow during expansion.

. Remote Injection Site Preparation
Always verify the location and orientation of the injection site prior to filling.
Ensure that the base of the injection site is properly oriented for needle entry.

. Expandable Mammary Implant Filling

If the incision site is remote from and radial to the site of the expansion, the

internal bladder of the expandable implant may be filled to tissue tolerance

at the time of surgery.

If the incision site is not remote from, and radial to, the site of expansion,

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

amount of inflation to fill the pocket space without tension to the tissue may

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

filled and that there is no kink in the tube.

a) Insert a new, sterile, 21-gauge needle (or smaller) into the injection site.
Ideally, the needle should enter perpendicularly to the top of the injection
site as shown in Figure 3.

Silicone Injection Dome

[

Reinforced Silicone Base Flange
FIGURE 3

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

Sealing Septum W RTV Silicone

\ Adhesive

RTV Silicone
Adhesive

Silicone Injection Pome:

Reinforced Silicone Puncture Proof Tifanium

Base Flange Titanium Needle  Needle GuardPlate
Guard Cup
FIGURE 4

¢) Air Aspiration: Initially remove as much air as possible. Fill the implant
with 50cm® sterile saline for injection, and then remove all remaining air.

d) Fill the implant only with sterile saline for injection and only through the
injection site. Fill carefully and only to patient and tissue tolerance.

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

Filling is typically performed at weekly intervals. A Patient Fill Volume

Record card is provided with each implant for recording fill volumes and

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

NOTE: The suggested total fill volume is listed on the product labelling.

. Removal of Remote Injection Site

After satisfactory tissue expansion, the remote injection port may be

removed and the remaining fill tube sealed using the Fill Tube Plug Kit,

available separately.

Exvires one dav from 21 Dec 2015

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 GMT -07:00

SALINE IMPLANTS
TECHNIQUE FOR USING IMPLANTS WITH DIAPHRAGM
VALVE
1. Fill tube insertion

Holding the implant, push the secondary strap closure to one side of the valve
entrance. Figure 5 shows the secondary closure in place and diaphragm valve
seal closed.

Secondary Closure

Diaphragm Valve Seal

FIGURE 5

Wet the tip ofithe fill tube.in'sterile saline for injection. Insert the fill tube by
gently pushing the tip into the valve entrance as far as the tube flange permits.
Figure 6(shows the diaphragm valve held open by the fill tube, for filling or
emptying.

When, the flange on the fill tube meets the periphery of the valve with a snap,
the tubejis in position for filling.

Strap Closure

Implant Shell Tubing Flange

Diaphragm Valve

1
FIGURE 6

Air aspiration

After the fill tube is properly inserted, remove any air from the implant by
aspiration with an empty sterile syringe attached to the fill tube.

Placement

Ensure incision is sufficiently large (particularly for textured implants)
to facilitate insertion and avoid damage to the device. Inadequate pocket
dissection increases the risk of deflation and implant malposition.

Filling

Use aseptic technique when adding/removing sterile saline, to prevent risk of
contamination. Using a syringe filled with sterile saline for injection, inflate
the implant. Fill only with sterile saline for injection, and fill to a volume
within the recommended fill range specified on the product package labelling.
DO NOT underfill or overfill the implant beyond the range specified.
Residual Air

After filling is completed, aspirate any residual air bubbles. Then use gentle
traction to remove the fill tube from the valve, taking care to avoid damage to
the shell or valve.

Diaphragm Valve Closure

Verify that the diaphragm valve is clear of particulates, and sealed. To help
retard tissue ingrowth or fluid accumulation in the valve entrance, engage the
strap closure as follows: using the thumb and forefinger, compress the valve
seat and the strap to snap the valve plug into place as shown in Figure 5.



NOTE: The strap closure protects the valve after implantation, and the valve
must be properly closed first to prevent leakage.

NATRELLE® 133 TISSUE EXPANDERS
TECHNIQUE FOR USING NATRELLE® TISSUE EXPANDERS
WITH MAGNA-SITE™ INTEGRATED INJECTION SITES

Natrelle® 133 tissue expanders are temporary devices, and are not intended to
be used for permanent implantation. Tissue expanders should be removed once
adequate tissue has developed. Tissue expansion in breast reconstruction typically
requires four to six months. The total expansion period will vary depending on
patient tolerance and desired flap size.

1. Natrelle® Tissue Expander Placement

Ensure incision is sufficiently large to facilitate insertion and avoid damage
to the device. Inadequate pocket dissection increases the risk of deflation and
tissue expander malposition. If the pocket is too small, the tissue expander
may not have adequate room to unfold, increasing the risk of tissue erosion.
Place the tissue expander flat end in the exact desired location, as the
BIOCELL™ textured surface promotes tissue adherence to help immobilise the
device. The MAGNA-SITE™ should be situated anteriorly, adjacent to the skin
surface.

2. MAGNA-SITE™ Location

The MAGNA-FINDER™ is designed to assist with the location of the

MAGNA-SITE™ injection site. While the injection site can be generally

identified by palpation, always verify the location and orientation of the

injection site with the MAGNA-FINDER™, as described below, before each
filling.

a) DO NOT store or use the MAGNA-FINDER™ near any loose metal
particles, as they may attach themselves to the magnet.

b) Be sure the magnet inside the MAGNA-FINDER™ moves freely without
obstruction.

¢) Place the MAGNA-FINDER™ on the tissue overlying the implanted
MAGNA-SITE™ contained in the Natrelle® 133 tissue expander.

d) Following the direction of the arrow on the device, slowly move the base of
the MAGNA-FINDER™ back and forth over the tissue surface, as showipin
Figure 7. The magnet of the MAGNA-FINDER™ will indicate the location
of the injection site on one plane.

/‘_.\
FIGURE 7

e) When the magnet on the MAGNA-FINDER™ is perpendicular to the base
of the MAGNA-FINDER™, mark the tissue with a surgical marker at the
two notches on the base of the MAGNA-FINDER™. The line between these

two marks indicates location of one plane, as shown in Figure 8. The
MAGNA-SITE™ will be at one point along this plane.

FIGURE 8
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f) To determine the exact location of the MAGNA-SITE™, turn the MAGNA-
FINDER™ 90° and again, slowly move the MAGNA-FINDER™ back and
forth. When the magnet locator is again perpendicular, make two more
marks, as shown in Figure 9.

FIGURE 9

8) Repeat this location process on several different axes to ensure the precise
location of the injection site. The point at which all the marked lines
intersect is the location of the MAGNA-SITE™. DO NOT re-sterilise or
re-use the MAGNA-FINDER™.

3. Natrelle® Tissue ExpanderFilling

If the incision site is remote from the site of expansion, the tissue expander

may bedfilled, to tissue tolerance at the time of surgery. If the incision site is

notremote from the site of expansion, the wound should be stable before

tissuerexpansion begins. However, a slight amount of inflation to fill the

pocket space without tension to the tissue may be possible initially.

a) Insert a new, sterile 21-gauge (or smaller) standard 12° bevel hypodermic
needlé into injection site. Ideally, the needle should enter perpendicular to
the top of the injection site as shown in Figure 10.

DO NOT penetrate the injection site at an angle.

Injection site

FIGURE 10

b) Penetrate the injection site until the needle is stopped by the needle guard.
¢) Fill the tissue expander only with sterile saline for injection, and only
through the injection site after precise location of the MAGNA-SITE™
with the MAGNA-FINDER™. Fill carefully to a volume within the
recommended fill range specified on the device package labelling and only
to patient and tissue tolerance. The suggested fill volume is located on the
patch of the tissue expander and is also listed on the device data sheet.
Filling is typically performed at weekly intervals. A Natrelle® Expander Fill
Volume Record is provided with each device for recording fill volumes and
monitoring the expansion process (see back of this book).

INSTRUCTIONS AND PRECAUTIONS FOR REMOVAL

In case that removal of the product is necessary, the device should be removed
from the patient without harming or breaking the outer shell of the product, if
possible. If breakage of the outer shell occurs in an expander or implant filled
with saline solution, no further action needs to be taken. If the outer shell of a
silicone gel-filled implant is harmed or broken, all remnants of the silicone gel
filling that might have exited the device must be removed from the patient’s body
mechanically or washed out. The wound and former implant pocket should then



be thoroughly rinsed with physiological saline solution. All devices removed
from a patient’s body should be treated as potentially contaminated, either safely
disposed of or processed, and returned to Allergan as per the instructions below.

METHOD FOR REMOVING RUPTURED GEL FROM THE
SURGICAL POCKET

In the event of implant rupture, the following technique is useful for removal of
the gel mass. Wearing double talc-free surgical gloves on one hand, use the index
finger to penetrate the gel mass. With the other hand, exert pressure on the breast
to facilitate manipulation of the gel mass into the double-gloved hand. Once the
gel is in hand, pull the outer glove over the gel mass and remove. To remove any
residual gel, blot the surgical pocket with gauze sponges. Avoid contact between
surgical instruments and the gel. If contact occurs, use isopropyl alcohol to remove
the gel from the instruments. Ruptured implants must be reported and returned to
Allergan as per the instructions below.

RETURNED GOODS POLICY

Product returns and exchanges must be authorised through your Allergan
representative. Exchange value is based on time limitations. All package seals must
be intact to be eligible for return or exchange. Returned products may be subject to
a restocking charge. Certain products are non-returnable. For more information,
please contact your Allergan representative.

REPORTING AND RETURN OF EXPLANTED DEVICES

Explanted devices associated with a complaint or injury must be reported and
returned to your local Allergan representative with a Product Field Note (PFN).
In order for the explanted product to be returned to the manufacturer it must first
be decontaminated and a Decontamination Certificate completed and returned
with the explanted device within an explant return kit. Do not return device if the
patient has HIV or hepatitis or is known or suspected to carry another infectious
agent. Please notify your Allergan representative in these circumstances.

PRE-DISINFECTING INSTRUCTIONS:

Gel-filled breast implants: Do not puncture the device.

For saline-filled, gel/saline double lumen breast implants and tissue expanders

« Remove any remaining saline solution from the device and ventshe device by
puncturing the shell with a needle, or nicking the shell*with‘a scalpel. For gel-
saline devices, puncture the saline-filled lumen, only.

o Mark the puncture by circling the site with _methylené blue, skin marking
pencil, or permanent marker.

Double lumen gel/saline implants that have beén plugged with'a Fill Tube Plug Kit

« Cut the tube approx. 1 cm from the Fill Tube Plug (implant side of the plug) and
remove saline from the device, return both plugged tubingand the device.

DISINFECTING METHODS:

Autoclave:

o DO NOT use a prevacuum autoclave or ethylene oxide sterilizer.

« Set autoclave on the “slow exhaust” or “liquid” setting.

« Autoclave by the following gravity displacement cycle: minimum of 70 minutes
at 121°C, 1kg/cm? (250°F, 15 psi).

« Open door slowly once the cycle is completed and allow device to cool to room
temperature before preparing for shipment.

Bleach (use only if autoclave is not available):

Note: Do not use alcohol, Cidex® (glutaraldehyde), formaldehyde or other

solutions for disinfecting.

o Mix one part of household bleach (10% sodium hypochlorite) with 9 parts of
water.

o Completely submerge the explanted device in the solution for 60-120 minutes.

« Rinse thoroughly with water and dry the device.

A Product Field Note, shipping instructions, and a decontamination certificate

within an Allergan return kit is required prior to dispatch of each explanted device.

These can be obtained by contacting your local Allergan office/local distributor.
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PRODUCT REPLACEMENT POLICY

In the event of non-iatrogenic loss of breast implant shell integrity within ten
years from the date of implantation, the device will be replaced with an identical
or equivalent device. To receive a replacement device, a Product Field Note (PFN)
must be completed and submitted to your Allergan representative. Explanted
devices must be returned in accordance with section above “Reporting and
Return of explanted devices”. The product replacement policy does not cover
surgical or other expenses related to rupture, deflation, cosmetic revision, capsular
contracture, or other adverse events. Contact your local Allergan representation for
specific warranty details for your region.

LIMITED WARRANTY, LIMITATION OF LIABILITY, AND
DISCLAIMER OF OTHER WARRANTIES

Allergan warrants that reasonable care was used in the manufacture and
production of this product. Allergan has no control over the conditions of use,
patient selection, surgical procedure, post-surgical stresses, or handling of the
device after it leaves our possession. Allergan does not warrant either a good
effect or against an ill efféct following its use. Allergan shall not be responsible
for any incidental or consequential loss, damage or expenses directly or indirectly
arising from use of this préduct. Allergan’s sole responsibility in the event that
Allergan determiufes, the product was defective when shipped by Allergan, shall
be replacementpof the product. This warranty is in lieu of and excludes all other
warfanties not expressly set forth herein, whether express or implied by operation
of law, ox, otherwise, including, however not limited to, any implied warranties of
merchafitability or fitness for use.

INFORMED CONSENT

An Informed/Consent Form is provided (see back of book). Please ensure that
the patient receives the information from the section “INFORMATION THAT
SHOULD BE PROVIDED TO THE PATIENT” and understands the information
proyvided. The patient must realise that the surgical and post-surgical risks
associated with implants cannot be completely predicted, even with the best
medical manufacturing, technology and surgical care, and accept these conditions
and limitations. Patients must fully inform their physician of their medical history,
including any and all conditions that would contraindicate implant surgery or
tissue expansion. Failure to inform their physician could result in significant
surgical and post-surgical complications. The patient must decide herself on
whether the expected benefits outweigh the said risks. If the patient decides that
the expected benefits of the proposed implant surgery outweigh the risks, then she
must take full responsibility for her choice to proceed with implant surgery. The
two-part form located at the back of this book should be completed and signed
once the patient has decided to proceed with implant surgery. This form allows
both the patient and the surgeon to retain copies for their records.

ID CARD

As part of device tracking, Allergan is providing a patient ID Card. The
information on the inside of this card (when folded) is specific to the device(s)
the patient received (patients should keep this card for their records and carry it
at all times to facilitate medical care in case of emergency). If a device is replaced,
another card will be provided for the new device. The ID Card is located at the
back of this book.

Instructions for the Surgeon:

Place one label from each product in the appropriate space on the ID Card (L or
R). These labels can be found attached to the bottom of the main inner label on
top of the inner product packaging. In the absence of a Patient Record Label, copy
the Product code, REF, SN and LOT from the package label to the space provided.
Fill in all the remaining sections. Give this entire document to the patient for her
records. See “Graphical Symbols” for explanation of symbols.



GRAPHICAL SYMBOLS
STYLE

SFR
SEV

2@ ()9

ID CARD

STERILE “ YYYY-XX
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DEVICE STYLE

SALINE FILL RANGE

SALINE FILL VOLUME

GEL FILL

CHECK FOR LEFT BREAST IMPLANTATION

CHECK FOR RIGHT BREAST IMPLANTATION

SERIAL NUMBER

LOT NUMBER
CATALOGUE NUMBER
IDENTITY CARD

STERILE, DRY HEAT STERILISED,
DATE OF STERILISATION, YEAR & MONT

SINGLE USE ONLY - DO NOT REUSE

USE BY, YEAR & MONTH .

ATTENTION, SEE INS 1 OR USE

ROUND DIAMETE

IMPLANT P ;T
ANATOMI MPEANT / TISSUE EXPANDER HEIGHT

IMPLANT / TISSUE EXPANDER WIDTH
A ICAL IMPLANT / TISSUE EXPANDER PROJECTION

SUE EXPANDER HEIGHT INTRA-ARC

TISSUE EXPANDER WIDTH

MANUFACTURER

DO NOT RE-STERILIZE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED
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DESCRIPTION

Les implants mammaires et les expanseurs tissulaires Natrelle® sont congus pour
une utilisation en mammoplastie d’augmentation et de reconstruction. Tous les
implants et expanseurs Natrelle® sont constitués d’une enveloppe en élastomére de
silicone et ne contiennent pas de latex.

- Les implants mammaires Natrelle® & lumiére unique remplis de gel sont remplis au
préalable avec un gel de silicone cohésif destiné a simuler les tissus mammaires naturels.
- Les implants mammaires Natrelle® remplis de solution saline sont remplis de
solution saline au moment de I'intervention.

- Les expanseurs tissulaires Natrelle® 133 sont destinés a une implantation sous-
cutanée temporaire pour la formation de lambeaux chirurgicaux et une couverture
tissulaire additionnelle.

- Les implants mammaires Natrelle® 150 a double lumiére remplis de gel/solution
saline sont congus pour faire fonction a la fois d’expanseurs tissulaires et d’im-
plants mammaires a long terme pour une reconstruction ou une augmentation
mammaire en une seule étape.

- Les implants mammaires et expanseurs tissulaires Natrelle® ne contiennent pas de
latex ni de matériaux a base de caoutchouc naturel.

CARACTERISTIQUES DES IMPLANTS

Implants remplis de gel ou de gel/solution saline

« Tous les implants Natrelle® texturés remplis de gel ou remplis de gel/solution
saline ont une surface texturée BIOCELL™ intégrant des pores ouverts profonds
pour produire une forte adhérence aux tissus.

o Lenveloppe INTRASHIEL™ posséde une barriére protectrice brevetée, placée
entre deux épaisseurs d’élastomére de silicone, pour minimiser le risque de dif-
fusion du gel.

« Limplant Natrelle® 150 est pourvu d’un mini site d’injection & distance auto-
obturant, compatible avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM)siqui
comporte une protection en titane pour éviter toute perforation accidentelle
par laiguille de la base du site d’injection.

o Les implants mammaires Natrelle®de forme anatomique, lumiére uhique remplis
de gel, sont pourvus de points d’orientation pour faciliter un pesitionnement cor-
rect des implants durant I'intervention (voir Figure 1).

Position des points dorientation

[ vue anterieure Vue postérieure

@  Indique la position des points sur toutes les tailles.
O Indique la position des points additionnels sur les types et tailles sélectionnés.

FIGURE 1

Implants remplis de solution saline

« Les valves a diaphragme des implants mammaires Natrelle® remplis de solution
saline sont congues de maniére a faciliter le remplissage de la prothese ainsi que
I'élimination de l'air résiduel.

Expanseurs tissulaires

« Lasurface texturée BIOCELL™ est congue pour favoriser 'adhérence aux tissus.

« La base stable dans le modéle Natrelle® 133 permet de mieux contréler la direc-
tion d’expansion.
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Les expanseurs tissulaires Natrelle® 133, avec un site d’injection MAGNA-
SITE™ intégré, sont fournis avec un dispositif de localisation externe MAGNA-
FINDER™. Le MAGNA-SITE" et le MAGNA-FINDER™ comportent des aimants
permanents contenant de la terre rare, pour former un systétme de localisation
précis du site d’injection. Les tests in vitro montrent que le MAGNA-SITE™ est
détectable a travers 60 mm de tissu fantome.

Tous les sites d’injection sont auto-obturants et comportent une protection en
titane pour éviter toute perforation accidentelle par I'aiguille de la base du site
d’injection (voir Figure 2).

MAGNA-FINDER™

Couverture tissulaire
aprés expansion

Protection en titane
contre une perforation
accidentelle par laiguille

Eawveloppe Aimant permanent
dexpansion contenant une terre rare
en silicone Membrane

de silicone
auto-obturante

FIGURE 2

Systeme de localisation comprenant le MAGNA-SITE™ et le MAGNA-FINDER™

ACCESSOIRES NATRELLE®

Kit d’obturation pour tubulure de remplissage
MAGNA-FINDER™
D’autres accessoires sont disponibles séparément.

CHAQUE PATIENTE DOIT FAIRE L’OBJET D'UNE EVALUATION INDIVI-
DUELLE REPOSANT SUR LE JUGEMENT CLINIQUE D’UN CHIRURGIEN
QUALIFIE AVANT TOUTE INTERVENTION IMPLIQUANT LA POSE
D’IMPLANTS MAMMAIRES.

INDICATIONS

Hypoplasie mammaire unilatérale ou bilatérale.

Reconstruction mammaire chez des patientes présentant une couverture tissu-
laire suffisante aprés mastectomie ou traumatisme.

Asymétrie, ptose ou aplasie mammaire.

Remplacement d’implants pour raisons médicales ou esthétiques.

Déformation mammaire congénitale.

Reconstruction mammaire chez des patientes ayant subi une mastectomie ou
un traumatisme pour les expanseurs tissulaires.

Traitement de malformations des tissus mous pour les expanseurs tissulaires.
Pour pouvoir subir une augmentation mammaire, la patiente doit avoir au moins
18 ans (22 ans a Singapour).

CONTRE-INDICATIONS

Couverture tissulaire jugée inadéquate ou inadaptée par le chirurgien.

Infection active, locale ou systémique.

Présence d’'un carcinome du sein sans mastectomie ou d’'une tumeur macroscopique
résiduelle localisée dans le sein aprés mastectomie.

Mastose sclérokystique évoluée considérée comme précancéreuse sans mastectomie.
Traitement médicamenteux en cours susceptible d’entrainer un risque chirurgical
élevé et/ou l'apparition de complications postopératoires significatives, y compris
tout médicament susceptible d’interférer avec la coagulation.




« Patiente présentant des signes d’instabilité psychologique (par exemple une atti-
tude ou une motivation inappropriée).

« Patientes enceintes ou qui allaitent.

« Les expanseurs tissulaires Natrelle® 133 comportent un MAGNA-SITE™, et ne
doivent pas étre utilisés chez des patientes sur lesquelles ont déja été implan-
tés des dispositifs qui pourraient étre sensibles & un champ magnétique (par
exemple les pacemakers, les dispositifs de perfusion de médicaments).

o Les examens de diagnostic IRM sont contre-indiqués chez les patientes qui
portent des expanseurs tissulaires Natrelle® 133. L’équipement d’IRM risquerait
dentrainer un mouvement de I'expanseur tissulaire comportant un MAGNA-
SITE™, ce qui non seulement occasionnerait une géne ala patiente, mais entraine-
rait aussi un déplacement de 'expanseur tissulaire, en nécessitant une chirurgie de
révision. L’aimant du MAGNA-SITE™ peut aussi nuire aux capacités de détection
par I'IRM et par les rayons X. Tous les autres implants Natrelle® sont compatibles
avec 'TIRM.

CONTRE-INDICATIONS RELATIVES/PRECAUTIONS

« Ptose mammaire avec descente du mamelon en dessous du sillon sous-mammaire,
sans mastopexie.

« Lésions provoquées par des radiations, des ulcérations, des anomalies de la vascula-
risation ou des antécédents de troubles de la cicatrisation qui peuvent, & des degrés
variables, compromettre la couverture tissulaire.

o Echecs répétés lors de tentatives antérieures de correction des formes.

« Patientes sur le point de suivre une radiothérapie et/ou une chimiothérapie, car
cela peut rendre plus difficile lemploi d'implants mammaires et dexpanseurs tis-
sulaires et augmenter le risque de complications.

« Diagnostic du chirurgien soulignant un état physiologique présentant un risque
excessivement élevé de complications chirurgicales et/ou postopératoires. L’obé-
sité, le tabagisme, le diabéte, une maladie auto-immune, une coagulopathie, une
pneumopathie chronique ou des maladies cardiovasculaires graves peuvent, a des
degrés variables, affecter la capacité de la patiente & supporter une intervention
chirurgicale d'implantation.

INFORMATIONS A FOURNIR A LA PATIENTE

11 faut informer toutes les patientes de tous les bénéfices et risques potentiels\(voir
MISES EN GARDE ci-dessous) associés a I'intervention €hirurgicale avant de pro-
céder a celle-ci.

Parmi les bénéfices escomptés, citons la facilitation du rétablissement psycholo-
gique aprés un cancer, l'arrét du recours aux prothéses externes, le rétablissement
de la symétrie des seins, une plus grande libefté pourse vétir.etipour les activités
physiques, et 'amélioration des relations sexuelles et intexpersonnelles.

Les patientes doivent recevoir des informations sur les divers types d’implants dis-
ponibles, sur I'intervention chirurgicale, y compris la mise et place des implants, et
sur les options disponibles pour le site d’incision. Comme cette intervention chirur-
gicale aura vraisemblablement lieu sous anesthésie générale, les patientes doivent
étre informées des risques associés a 'anesthésie. Les patientes doivent discuter avec
leur chirurgien de tous les antécédents éventuels pouvant constituer une contre-
indication (relative ou absolue) a I'intervention chirurgicale. Il faudra discuter des
soins postopératoires, y compris du temps nécessaire a la cicatrisation de la plaie,
la nécessité de poser des drains, le temps de rétablissement, et la nécessité d’évaluer
réguliérement lintégrité des implants aprés l'intervention primaire. Il faut conseiller
aux patientes de consulter un médecin ou un pharmacien avant d’utiliser des médi-
caments topiques (par exemple des stéroides) dans la région mammaire, et si un
examen clinique ou une intervention chirurgicale quelconque doit avoir lieu dans la
région mammaire, la patiente doit informer le médecin ou I'infirmiére de la présence
d’un implant. Le chirurgien doit conseiller a la patiente de consulter un médecin si
elle suspecte des complications quelconques. Toutes les patientes doivent recevoir la
brochure d’information des patientes fournie par Allergan.

Aprés avoir regu toutes les informations, la patiente doit réfléchir pendant 30
jours au moins aux risques et bénéfices de la pose d’implants mammaires avant de
prendre sa décision définitive.
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MISES EN GARDE

Le chirurgien doit signaler a la patiente que la gestion des complications ci-dessous
peut impliquer une intervention chirurgicale additionnelle ou une explantation. Il
faut signaler aux patientes recevant des expanseurs tissulaires que les expanseurs
tissulaires sont destinés seulement a une utilisation a court terme, jusqu’a ce que
les tissus aient subi une expansion suffisante.

Les implants mammaires ont une durée de vie limitée, et il faudra peut-étre retirer
ou remplacer I'implant, ce qui pourra nécessiter une chirurgie de révision. Divers
facteurs, incluant le type d’implant inséré, le type d’intervention chirurgicale,
des lésions mammaires, et une compression répétitive et excessive de I'implant,
peuvent influencer la longévité des implants. Des informations détaillées sur la
durée de vie attendue des implants sont présentées dans la section Rupture &
Dégonflement ci-dessous. Comme de nombreux facteurs échappant au controle du
fabricant influencent la longévité du produit, il est impossible de garantir la durée
de vie de I'implant. Le chirurgien devrait également discuter de la nécessité, en
fonction de I'4ge et des antécédents médicaux de chaque patiente, de se soumettre
préalablement & une mamafiographie de contrdle.

1.  Rupture & Dégonflement

Les implants remplis de gel petuvent se rompre, et les implants remplis de solu-

tion saline oti'de gel/solution saline peuvent se dégonfler & tout moment, et

une chirufgie de\remplacement ou de révision sera alors nécessaire. Comme
les rupfures sont le plus souvent cliniquement silencieuses, un examen radio-
logique sera peut-étre nécessaire a I'établissement du diagnostic.

Lés causes de rupture et de dégonflement comprennent :

» Dommages causés par des instruments chirurgicaux ; dans le cas d'implants
remplis de solution saline, la valve peut aussi étre perforée par une insertion
incorrecte de la tubulure de remplissage.

« Autre traumatisme survenant au cours de l'intervention tel qu'une mauvaise
manipulation.

« Dans le cas des implants Natrelle® 150 a double lumiére, des implants
Natrelle® remplis de solution saline et des expanseurs tissulaires Natrelle® 133,
un remplissage insuffisant en dessous du volume de remplissage recommandé
pour 'implant individuel risque d’entrainer la formation de plis, une abrasion
au niveau des plis, et éventuellement une fuite ; un remplissage excessif au-des-
sus du volume de remplissage recommandé pour I'implant individuel risque
de compromettre I'intégrité de son enveloppe.

« Contracture capsulaire ou calcifications abrasives dans la capsule fibreuse.

» Capsulotomie fermée ou externe.

« Contraintes excessives, par exemple traumatisme, activité physique intense,
massage vigoureux et/ou manipulations excessives.

« Compression excessive au cours d’'une mammographie.

« Fuite par les orifices d’injection a distance ou par une valve non obturée ou
endommaggée.

o Approche ombilicale assistée par endoscopie ; des études préliminaires
semblent indiquer que cette méthode entraine plus fréquemment un dégonfle-
ment de la prothése.

Les données de surveillance a long terme post-commercialisation
d’Allergan, recueillies sur quatorze années, concernant les implants
mammaires remplis de gel/solution saline a lumiere unique et a double
lumiere, indiquent un taux de rupture de 0,37 % a 1,09 %. Les données
d’une étude clinique réalisée par Allergan aux Etats-Unis sur les implants
remplis de gel indiquent des taux de rupture de 7,7 % a 9,7 % apres 10 ans.
Les données de surveillance a long terme post-commercialisation
d’Allergan, recueillies sur quatorze années, concernant les implants
mammaires remplis de solution saline & lumiére unique et les expanseurs
tissulaires, indiquent des taux de dégonflement de 0,267 % a 6,99 %. Les
résultats publiés a partir des données d’'une étude clinique réalisée par
Allergan aux Etats-Unis indiquent un taux de dégonflement de 10,5 % pour
les implants remplis de solution saline aprés 10 ans.



Contracture capsulaire

La formation d’'une capsule de tissu fibreux autour du dispositif implanté est
une réponse physiologique normale. La contracture capsulaire fibreuse reste
une complication fréquente suite & une intervention pour pose d’implants
mammaires, et C’est une des plus fréquentes causes de réopération. La cause de
la contracture capsulaire est inconnue, toutefois elle résulte trés probablement
de plusieurs facteurs, et elle peut étre plus fréquente a la suite d’une infection,
d’un hématome et d’'un lymphocéle. La contracture se développe de fagon
variable, unilatéralement ou bilatéralement, et peut apparaitre au bout de plu-
sieurs semaines ou plusieurs années aprés I'intervention chirurgicale.

La contracture du tissu capsulaire fibreux entourant I'implant peut étre a I'origine
de divers symptomes dont un durcissement, une sensation de géne, de douleur,
une déformation, une palpabilité et/ou un déplacement de I'implant. Les cas
graves sont considérés comme les plus cliniquement significatifs et peuvent
nécessiter une intervention chirurgicale. La contracture capsulaire peut récidiver
ala suite d’interventions chirurgicales correctrices.

NE PAS traiter la contracture capsulaire par compression externe ou par mas-
sage, car cela risquerait dendommager I'implant et de causer un dégonflement,
la formation de plis et/ou I'apparition d’hématomes.

Infection

Une infection autour d’un implant mammaire peut se produire au bout de
plusieurs jours, semaines ou méme années aprés 'intervention. Les signes d’in-
fection aigué décrits en relation avec les implants sont les suivants : érythéme,
sensibilité au toucher, accumulation de liquide, douleur et fiévre. Un érythéeme
peut aussi se produire en réponse normale a 'expansion. Si I'infection ne
répond pas au traitement, il peut s’avérer nécessaire de retirer I'implant. Dans
de tres rares cas, le choc toxique a été signalé comme complication possible de
Iintervention de pose d’implants mammaires, et il a aussi été associé a d’autres
types d’interventions de pose d’implants diverses.

Nécrose

La nécrose peut empécher la cicatrisation de la plaie et nécessiter une inter-
vention chirurgicale correctrice et/ou I'explantation. La né¢rose peut/entrainer
une déformation permanente de la cicatrice. La mise en place, I'expansion et la
pression du site d’injection a distance (dans le cas dé§,produits'Natrelle® 150)
peuvent causer une nécrose, particuliéerement en présence de/lambeaux cutanés
inadaptés.

Ne pas utiliser la diathermie & micro-ondes ch@z les patientes avec des implants
mammaires. I a été rapporté que la diathermie a ‘micro=ondes ‘peut étre a
lorigine de nécrose tissulaire, dérosion cdtanée et dextrusion desimplants.

Hématome/Lymphocéle

Un hématome/lymphocele peut apparaitre durant la période postopératoire
et empécher la cicatrisation de la plaie, ou bien apparaitre tardivement, ce qui
dans les deux cas pourra nécessiter une intervention chirurgicale correctrice et/
ou I'explantation.

Réaction inflammatoire

Des études menées sur les capsules formées autour des expanseurs tissulaires
texturés ont rapporté la présence possible de particules de silicone dans des
cellules géantes, signe d’une réaction locale (et non spécifique) & un corps
étranger, ainsi que la formation d’un granulome de silicone. Une autre étude
suggere que certains types de cellules capsulaires, y compris certaines pergues
comme des cellules géantes, pourraient en fait étre des cellules sécrétoires qui
se forment en réponse aux forces frictionnelles de 'expanseur tissulaire, pour
fournir une lubrification a linterface capsule-expanseur. En cas de réaction
inflammatoire, il est conseillé au chirurgien de retirer I'implant du corps de la
patiente et de déterminer ce qui a pu causer la réaction inflammatoire avant de
soigner la patiente en conséquence. Il est conseillé de ne pas remettre I'implant
en place tant que la réaction inflammatoire n’a pas complétement pris fin et
tant que la cause de cette réaction n’a pas été éliminée.
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Extrusion

En présence d’'une couverture tissulaire instable ou compromise et/ou d’inter-
ruption de la cicatrisation de la plaie, une extrusion de 'implant peut avoir lieu.
En cas d’extrusion, I'implant doit étre considéré comme contaminé et il faut le
retirer. Il pourra étre remplacé par un autre implant dés que la plaie aura suffi-
samment cicatrisé.

Formation de rides et de plis

Des rides et des plis palpables, ou méme visibles, peuvent se former (ils peuvent
étre causés par un remplissage insuffisant dans le cas des implants remplis
de solution saline). Les plis peuvent provoquer 'amincissement et Iérosion
du tissu adjacent, et éventuellement I'extrusion de I'implant. Ces plis peuvent
également provoquer une fuite et une rupture/un dégonflement de I'implant. Si
des rides se forment, le produit peut étre remplacé par un implant rempli avec
un autre matériau ou d’une autre forme.

Interférence avec la mammographie standard/lauto-examen

La patiente doit continuer a4 examiner réguliérement ses seins pour déceler toute
trace de cancer, toutefois cétbexamen peut savérer plus difficile avec un implant.
Le médecin doit informera patiente qu’il est possible que I'implant interfére
avec l'auto-examen 'des®eins.

1l faut demasider aux patiéntes d’informer leur radiologue de la présence
d’un implant.(Les implants mammaires rendent les mammographies
de dépistage,routinieres plus difficiles, car I'implant peut interférer avec
Pimagerie de‘diagnostic. Comme le sein et l'implant sont compressés pendant
laygmammographie, un implant peut se rompre pendant la procédure. Il
faudra peut-étre faire plus de radiographies chez les femmes portant des
implants mammaires, et la patiente risque donc de subir une exposition
additionnelle aux rayons X. Toutefois, les bénéfices de la mammographie
compenseront certainement le risque que représente I'exposition additionnelle
aux rayons X. Une échographie peut se révéler étre un complément utile de la
mammographie classique. L’'imagerie des tissus mammaires peut étre améliorée
par le placement rétro-musculaire de I'implant. Les marques d’orientation qui
sont présentes sur les implants anatomiques remplis de gel peuvent étre visibles
sur les images mammographiques.

Douleur

Comme on peut s’y attendre aprés toute intervention chirurgicale invasive, une
douleur d’intensité et de durée variables peut apparaitre aprés la pose d’im-
plants mammaires. En outre, une taille, une mise en place ou une technique
chirurgicale inadaptée, ou une contracture capsulaire, peuvent provoquer une
douleur liée & la compression de nerfs ou une interférence avec le mouvement
musculaire. Toute douleur inexpliquée doit faire 'objet d’'un examen immédiat.
Dans le cas des expanseurs tissulaires, le processus d’expansion peut causer une
certaine géne, mais il ne doit pas causer une douleur excessive. La douleur peut
étre le signe d’une expansion au-dela de la tolérance des tissus, ce qui risque de
causer une ischémie et une nécrose. L’expansion doit étre suspendue jusqu’a la
disparition de la douleur.

Allaitement et sensations

La sensation au niveau du mamelon et du sein peut augmenter ou diminuer
aprés la chirurgie d’implantation ; celle-ci est en général complétement per-
due suite & une mastectomie compléte ol le mamelon est enlevé et peut étre
considérablement réduite suite a une mastectomie partielle. Les implants
mammaires peuvent diminuer la capacité d’allaitement, toutefois on ne dispose
pas de données concluantes provenant d’études cliniques a I'appui de cette hypo-
thése. L'incision périaréolaire peut étre associée & une augmentation du risque de
difficultés d’allaitement par rapport aux autres sites d’incision. Le risque de chan-
gements temporaires ou permanents des sensations au niveau du mamelon et du
sein 4 la suite de la chirurgie mammaire peut diminuer la capacité de la patiente
a allaiter. On a rapporté, dans de rares cas, des tractions et compressions de nerfs
liées a I'expansion tissulaire. Dans le cas des implants remplis de solution saline, si
'on soupgonne un empiétement sur le nerf, il est conseillé de pratiquer un dégon-
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flement partiel immédiat a titre de précaution, et de suspendre le remplissage
jusqu’a ce que le probléme soit résolu.

Mécontentement relatif aux résultats esthétiques

Certains phénomeénes peuvent se manifester : déformation de la cicatrice, cica-
trisation hypertrophique, contracture capsulaire, asymétrie, déplacement, taille
incorrecte, aspect différent de ce qui était prévu. Il peut aussi arriver que I'im-
plant soit palpable ou qu’on entende un clapotement (dans le cas des implants
Natrelle® 150 et des implants remplis de solution saline). Dans certains cas, les
préoccupations esthétiques peuvent également aboutir & des préoccupations
meédicales. Une planification méticuleuse de I'intervention et une technique
chirurgicale soignée peuvent minimiser, mais pas nécessairement éliminer, le
risque de tels résultats. Une asymétrie préexistante peut ne pas étre entiérement
corrigible par la chirurgie mammaire. La chirurgie de révision peut étre indiquée
pour maintenir la satisfaction de la patiente, mais elle implique des considéra-
tions et des risques additionnels. Si la patiente est mécontente du résultat esthé-
tique, une chirurgie de révision peut étre indiquée ; 'implant peut étre remplacé
par un autre implant dont la hauteur, la largeur, la projection, le volume, la forme
ou le matériau de remplissage sont différents, ou bien il peut étre positionné diffé-
remment pour produire un résultat esthétique plus agréable pour la patiente.

Le repositionnement de I'implant dans le cadre de procédures ultérieures
doit étre soigneusement évalué par Iéquipe médicale, et toutes les précau-
tions doivent étre prises pour éviter une contamination de I'implant. Lemploi
d’une force excessive lors d’'une procédure ultérieure peut contribuer a un
affaiblissement localisé de lenveloppe de 'implant mammaire, conduisant
potentiellement & une diminution des performances du dispositif.

Rotation

11 peut y avoir une rotation d’'un implant anatomique. Une mise en place cor-
recte et une dissection adéquate de la poche réduisent le risque de rotation. Une
chirurgie de révision peut étre nécessaire pour corriger une rotation. En cas de
rotation, il est conseillé de faire pivoter le produit afin de le remettre dans sa
position correcte lors d’une intervention chirurgicale ouverte. Il faudra peut-
étre reformer la poche de I'implant pour éviter toute autre rgtation a I'avenir.

Ptose

Avec le temps, un phénomeéne de ptose apparait naturellement pour tous les
seins. En cas de ptose, on peut pratiquer une mastopexie, ou bien'en peut rem-
placer 'implant par un autre implant de volume supériedr ou présentant une
projection plus importante.

Distorsion

L’expansion tissulaire est un processus qiii exige beaticoup detemps et de travail,
et qui peut provoquer une géne et une distorsion temporaires. En cas de distor-
sion, il faut analyser et éliminer sa cause.

Calcification

Le phénomeéne de calcification apparait fréquemment dans le tissu mammaire
mature avec ou sans implantation. L’apparition d’une microcalcification aprés
implantation se produit typiquement sur ou autour de la capsule fibreuse sous
forme de fines plaques ou accumulations. Si elle est importante, la microcalci-
fication peut provoquer un durcissement du sein et une géne et peut nécessiter
une intervention chirurgicale.

Atrophie du tissu mammaire/Déformation de la paroi thoracique

La pression d’'un implant mammaire ou d’'un expanseur peut entrainer une atro-
phie tissulaire. Dans quelques rares cas, on a également observé une déformation
de la paroi thoracique liée a l'utilisation d’'implants mammaires et d’expanseurs
tissulaires.

Diffusion du gel

Des quantités minimes de silicone peuvent diffuser a travers 'enveloppe en élas-
tomere des implants remplis de gel. La détection de petites quantités de silicone
dans la capsule périprosthétique, dans les ganglions lymphatiques axillaires, et
dans d’autres régions distales chez des patientes dont les implants conventionnels
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remplis de gel ne présentaient apparemment pas de rupture, a été rapportée dans
la littérature médicale. Toutefois, la littérature médicale contient un volume
limité de données probantes indiquant une corrélation entre la diffusion du gel
et des complications locales chez des patientes portant des implants mammaires.
En cas de diffusion significative du gel, il faut vérifier I'implant pour rechercher
d’éventuelles fuites ou des défauts.

19. Adultération du produit de remplissage

1l ne faut pas utiliser de produit de remplissage adultéré. Les implants remplis de
solution saline et les expanseurs tissulaires doivent étre remplis exclusivement
avec une solution saline stérile injectable, et le remplissage devra étre effectué

conformément aux instructions figurant dans la section Mode d’emploi.

20. Lambeau de tissu inadapté
Un lambeau de tissu inadapté peut se former apreés 'expansion et peut néces-
siter une intervention chirurgicale et une expansion additionnelles.

21. Déformation

En raison de la nature unique de I'implant de silicone hautement cohésif,
il faudra peut-étre pratiquer une plus grande incision que pour dautres
implants remplis de silicone pour éviter un traumatisme du bord cutané, une
déformation de I'implant ou/tine séparation/perturbation du gel. L’emploi
d’une force exeessive lorside Tinsertion de 'implant risque de compromettre la
forme précisément définie de 'implant, ce qui peut aboutir & un résultat esthé-
tique peti souhaitable.

ETUDES REALISEES SUR LES IMPLANTS EN SILICONE

Un rapport publié en 1998 par un Panel scientifique national américain, nommé
parle Juge SamPointer, a évalué les données scientifiques concernant une relation
entre'les implants mammaires en silicone, les maladies des tissus conjonctifs et les
dysfonctiofinements immunologiques. Aucune corrélation n’a été établie entre les
implants remplis de gel de silicone et des troubles bien définis des tissus conjonctifs
(y compris le syndrome de Sjégren) ou d’autres affections auto-immunes/rhuma-
tismales. Les membres du panel ont constaté que les femmes portant des implants
mammaires en silicone ne présentaient pas d’anomalie systémique induite par la sili-
cone au niveau des types ou des fonctions des cellules de leur systéme immunitaire.
En 1999, une étude indépendante réalisée par un comité de I'Institut de Médecine
aux Etats-Unis a rapporté que les troubles des tissus conjonctifs, le cancer, les
maladies neurologiques ou d’autres symptomes ou affections systémiques n’étaient
pas plus fréquents chez les femmes portant des implants mammaires que chez les
femmes ne portant pas d’implants. Ils ont conclu qu'un examen des études toxico-
logiques des silicones et d’autres substances dont on connait la présence dans les
implants mammaires ne soulevait pas de préoccupations concernant la santé.
Lymphome, notamment lymphome anaplasique a grandes cellules (LAGC) - Les don-
nées dans la littérature médicale suggerent une association possible, sans preuve de cau-
salité, entre les implants mammaires et 'incidence, trés rare, de LAGC du sein. Cette
atteinte est extrémement rare, peut présenter la forme d'un sérome péri-prothétique
tardif, et survient chez les femmes avec et sans implants mammaires. Des analyses
spécifiques sont nécessaires pour différencier le LAGC du cancer du sein. La majorité
des cas signalés présentaient une évolution clinique indolente apres capsulectomie avec
ou sans traitement adjuvant, ce qui est en général peu caractéristique du LAGC systém-
ique. Le traitement doit étre déterminé en collaboration avec un hémato-oncologue.

MODE D’EMPLOI
PROCEDURES CHIRURGICALES

Allergan s’en remet au chirurgien pour connaitre et respecter les procédures chirur-
gicales a utiliser avec les implants Natrelle®. Il incombe au chirurgien d’évaluer
soigneusement la taille et la forme de I'implant, 'endroit ot il va pratiquer I'incision,
la dissection de la poche et les criteres de placement de I'implant en fonction de
l'anatomie de sa patiente et des résultats physiques souhaités. Une définition claire
des objectifs esthétiques doit faire partie intégrante de la préparation de I'interven-
tion afin de garantir une compréhension mutuelle entre le chirurgien et sa patiente.



Le chirurgien doit respecter les techniques chirurgicales reconnues et établies afin de
minimiser le risque de réactions indésirables et potentiellement déformantes.

Les produits Natrelle® sont congus et testés pour garantir leur compatibilité avec 'eau
stérile et la solution saline stérile. D’autres substances, comme ’alcool ou d’autres
agents chimiques, n’ont pas été testées en association avec les produits Natrelle®.

Ne pas immerger I'implant dans des solutions a base de polyvidone-iodée (p. ex.,
Betadine®). Si ces solutions sont utilisées dans la poche, veiller a réaliser un ringage
soigneux de fagon a ce quaucune trace résiduelle de solution ne demeure dans la
poche.

Les produits Natrelle® ne doivent pas étre exposés a des conditions extrémes de
chaleur, de froid ou de pression. Il ne faut pas appliquer de force excessive durant
I'implantation ou le retrait d’'un implant ou d’un expanseur, et il faut donc prévoir
une incision cutanée de taille suffisante. Il ne faut pas utiliser d’objets coupants ou
pointus, par exemple des couteaux ou des aiguilles, dans le voisinage immédiat
d’un produit Natrelle® quelconque, a 'exception des instruments utilisés pour
remplir un expanseur ou un implant rempli de solution saline par la valve ou l'ori-
fice spécialement congu a cet effet.

Ne pas modifier les implants ni tenter de réparer ou d’implanter un dispositif
endommagé.

Ne pas placer plus d'un implant dans chaque poche.

1l est indispensable de disposer d’implants de réserve au cours de I'intervention.

USAGE UNIQUE

Ces produits sont strictement a usage unique.

NE PAS réutiliser des produits explantés.

NE PAS tenter de regonfler des implants remplis de solution saline apres I'implan-
tation.

RISQUES ASSOCIES A LA REUTILISATION

Les implants mammaires et expanseurs tissulaires Natrelle® ne sont pas faits pour,
étre stérilisés ou utilisés plus d’'une fois. Le nettoyage et le processus autoclavage
risquent dendommager les implants mammaires /expanseurs tissulaires,«ceiqui
pourrait entrainer une perte d’intégrité structurelle. La réutilisation du dispositif
peut présenter un risque d’infection pour la patiente.

IDENTIFICATION DU PRODUIT

Des étiquettes de produit se trouvent dans I'emballage intérieur de chaque implant
Natrelle®. Ces étiquettes fournissent des informations $pécifiques qui permettent
d’identifier le 'implant.

Important : Ces étiquettes doivent étre jointes'au dossier médical de'la patiente
ainsi quaux dossiers conservés par le médécin ou par, I’hopital afin de pouvoir
identifier 'implant et en garantir la tragabilité.

PRODUIT STERILE
Chaque implant est stérilisé par la chaleur séche et il estfourni dans un emballage
primaire double et hermétiquement fermé.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Eviter une exposition prolongée a des conditions de stockage extrémes. Conserver
ces produits a température ambiante, a pression atmosphérique, au sec et a I'abri
des rayons directs du soleil.

INSTRUCTIONS POUR L’OUVERTURE DES EMBALLAGES

STERILES

Retirer 'implant et les accessoires (le cas échéant) de leurs emballages dans un envi-

ronnement aseptique avec des gants sans talc.

NE PAS exposer I'implant aux matiéres suivantes : tissu ouaté, talc, éponge, ser-

viette, huiles pour la peau et autres contaminants de surface.

1. Un membre du personnel non stérile ouvre 'emballage extérieur.

2. Le chirurgien/l'instrumentiste retire I'emballage intérieur et le place dans le champ
stérile.

. Ouvrir 'emballage intérieur en le déchirant.

4. Retirer doucement 'implant.

w
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Avant de l'utiliser, maintenir 'implant sous la protection de son emballage intérieur
afin d’éviter qu'il n’entre en contact avec les particules présentes dans l'air ambiant et
sur le champ chirurgical.

INSPECTION PRELIMINAIRE DES IMPLANTS

Avant toute utilisation, examiner I'implant afin de vérifier qu’il ne présente aucun
dommage ni aucune contamination par des particules.

IMPLANTS REMPLIS DE GEL ET DE GEL/SOLUTION SALINE
MISE EN PLACE DE L'IMPLANT

S’assurer que l'incision soit de taille suffisante, surtout dans le cas d’implants tex-

turés, pour faciliter I'insertion de 'implant tout en évitant de 'abimer. Une dissec-

tion insuffisante de la poche augmente le risque de rupture et de positionnement

incorrect de 'implant. NE PAS utiliser de force excessive durant la mise en place

d’implants remplis de gel. Le gel de silicone peut étre irrémédiablement déformé

par des manipulations excessives, avec pour conséquence une perte de sa forme.
TECHNIQUES DE MISE EN PLACE ET DE REMPLISSAGE DES
IMPLANTS Natrelle%150

1. Mise en place de Pimplant mammaire expansible

Planifier et dissecter lesypoches chirurgicales destinées a la mise en place de

I'implantset du\mini-site"d’injection a distance, en utilisant des techniques

chirurgicales reconnues et établies. Il est conseillé de pratiquer une dissec-

tion précise desipoches, en évitant une dissection excessive.

a) Placer I'implant a plat, en 'orientant correctement, dans la poche.

b) Placer le mini-site d’injection & distance a plat, en I'orientant correcte-
ment, dans une poche sous-cutanée séparée, en vérifiant sa palpabilité. Le
site de la poche destinée a la valve a distance devrait en général étre posi-
tionné latéralement par rapport au sein (mais pas en dessous de celui-ci),
dans la ligne mi-axillaire. Des sutures sous-cutanées peuvent étre utilisées
pour maintenir la poche en place.

¢) Vérifier que la tubulure de raccordement du site d’injection n’est pas torsa-
dée, car cela risquerait de géner I'écoulement du liquide durant I'expansion.

2. Préparation du site d’injection a distance
Toujours vérifier 'emplacement et I'orientation du site d’injection avant le
remplissage. Sassurer que la base du site d’injection est correctement orientée
pour la pénétration de I'aiguille.

3. Remplissage de 'implant mammaire expansible

Si le site d’incision est éloigné du site d’expansion et positionné radialement

par rapport a celui-ci, la poche interne de 'implant expansible peut étre rem-

plie jusqu’a tolérance du tissu au moment de I'intervention chirurgicale.

Si le site d’incision est proche du site d’expansion, et n’est pas positionné radia-

lement par rapport a celui-ci, la plaie doit étre stable avant que le processus

d’expansion ne commence. Cependant, il est possible au commencement de

gonfler légérement pour remplir la poche sans exercer de tension sur le tissu.

Sassurer que 'expanseur/implant peut étre rempli par voie percutanée et que la

tubulure n’est pas tortillée.

a) Introduire dans le site d’injection une aiguille neuve et stérile de calibre
21 (ou plus petite). Idéalement, l'aiguille doit pénétrer perpendiculaire-
ment au sommet du site d’injection, comme le montre la Figure 3.

Déme d’injection en silicone

Adhésif silicone vulcanisé
ala temp. ambiante

/

Bride de base en silicone renforcée

FIGURE 3



b) Enfoncer l'aiguille dans le site d’injection jusqu’a ce qu’elle soit stoppée par
la protection contre la perforation, comme il est indiqué dans la Figure 4.

Déme d’injection en silicone

Septum obturant 7/ Adhésif silicone vulcanisé

\ 4 la temp. ambiante

Bride de base Plaque de protection
en silicone Coupelle de anti-perforation en titane
renforcée protection en titane

FIGURE 4

¢) Aspiration de I'air : Eliminer initialement autant d’air que possible. Remplir
l'implant avec 50 cm® de solution saline stérile pour injection, puis éliminer
tout l'air qui peut rester.

d) Remplir 'implant exclusivement avec de la solution saline stérile pour
injection, et toujours par le site d’injection. Remplir avec précaution, et
toujours dans les limites de tolérance de la patiente et des tissus.

NE PAS effectuer de remplissage insuffisant ou excessif en dehors de I'inter-

valle recommandé.

En général, les remplissages sont effectués & une semaine d’intervalle. Une Fiche

de suivi du volume de remplissage pour la patiente est fournie avec chaque

implant, pour I'enregistrement des volumes de remplissage et la surveillance du
processus d’expansion (voir au dos de cette brochure).

NOTE: Le volume de remplissage total recommandé est indiqué sur I'éti-

quette du produit.

4. Retrait du site d’injection a distance

Apreés une expansion satisfaisante des tissus, I'orifice d’injection a/distance

peut étre retiré, et la tubulure de remplissage qui reste petit etre obturée@vec

le Kit d’obturation pour tubulure de remplissage, disponible séparément.

IMPLANTS MAMMAIRES REMPLIS DE SOLUTION SALINE
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Soupape ~= Tubulure de remplissage

Enveloppe de 'implant Bride de la tubulure

Valve a diaphragme

!
FIGURE 6

2. Aspiration de Iair
Apres avoir inséré correctement la tubulure de remplissage, éliminer tout I'air
présent dans I'implant en I'aspirant avec une seringue stérile vide montée sur
la tubulure de remplissage.

3. Mise en place de 'implant.
S’assurer que l'ingision est de taille suffisante (particuliérement dans le
cas des implants textirés) pour faciliter I'insertion de 'implant et éviter
d’endommager celui-ci. Usie dissection insuffisante de la poche augmente le
risque de dégonflement et de positionnement incorrect de 'implant.

4. ( Remplissage
Recourir a une technique aseptique pour ajouter/retirer de la solution saline stérile
afin d’éviter le risque de contamination. A I'aide d’une seringue remplie de solu-
tion saline stérile injectable, remplir 'implant. Remplir exclusivement avec de la
solution saline stérile injectable, et remplir au volume correspondant a la plage de
remplissage recommandée indiquée sur I'étiquette de I'emballage du produit. NE
PAS effectuer de remplissage insuffisant ou excessif en dehors de la plage indiquée.

5. Air résiduel
Une fois le remplissage terminé, aspirer toute bulle d’air résiduelle. Tirer ensuite
doucement la tubulure de remplissage pour I'extraire de la valve, en évitant
d’endommager celle-ci ou I'enveloppe de I'implant.

6. Fermeture de la valve a diaphragme
Vérifier que la valve a diaphragme est dépourvue de particules et fermée

TECHNIQUE D’UTILISATION DES IMPLANTS POURVUS hermétiquement. Pour aider a retarder la prolifération tissulaire ou I'accumu-
D’UNE VALVE A DIAPHRAGME lation de liquide a I'intérieur de la valve, il convient de bien la refermer avec

la soupape de la fagon suivante : utiliser le pouce et I'index pour comprimer la

1. Insertion de la tubulure de remplissage

Tout en maintenant 'implant, pousser,de coté la soupape de la valve. La Figure 5
montre la soupape en place et la valve fermée.

Soupape

Fermeture de la valve
a diaphragme

FIGURE 5

Humidifier I'extrémité de la tubulure de remplissage dans de la solution saline
stérile pour injection. Insérer la tubulure de remplissage en introduisant douce-
ment extrémité dans I'entrée de la valve, aussi loin que la bride de la tubulure
le permet. La Figure 6 montre la valve a diaphragme maintenue ouverte par la
tubulure de remplissage, pour le remplissage ou la vidange.

Quand la bride de la tubulure de remplissage entre en contact avec la périphérie
de la valve et s’enclenche, la tubulure est en place pour le remplissage.
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soupape sur la valve (systéme de bouton-pression, Figure 5).

NOTE: La soupape proteége la valve aprés la mise en place de I'implant, mais il
convient au préalable de sceller hermétiquement la valve afin de prévenir toute
fuite.

EXPANSEURS TISSULAIRES Natrelle® 133
TECHNIQUE D’UTILISATION DES EXPANSEURS TISSULAIRES
Natrelle® AVEC LES SITES D’INJECTION INTEGRES MAGNA-
SITE™

Les expanseurs tissulaires Natrelle® 133 sont des dispositifs provisoires non prévus
pour une implantation permanente. Les expanseurs tissulaires doivent étre retirés une
fois que des tissus adéquats se sont formés. L’expansion tissulaire pour la reconstruc-
tion mammaire prend généralement de quatre a six mois. La période totale d’expan-
sion variera selon la tolérance de la patiente, et selon la taille de lambeau souhaitée.

1. Mise en place de 'expanseur tissulaire Natrelle®
Sassurer que lincision est de taille suffisante pour faciliter I'insertion du produit
et éviter dendommager celui-ci. Une dissection insuffisante de la poche augmente
le risque de dégonflement et de positionnement incorrect de I'expanseur tissu-
laire. Si la poche est trop petite, lexpanseur tissulaire n’aura peut-étre pas assez de
place pour s’étendre, accroissant ainsi le risque d’érosion des tissus. Placer I'extré-
mité plate de P'expanseur tissulaire a lendroit précis souhaité, car la surface texturée
BIOCELL™ favorise I'adhérence aux tissus pour contribuer a immobiliser le produit.



Le MAGNA-SITE™ doit étre positionné en avant, adjacent a la surface de la peau.

Localisation du MAGNA-SITE™

Le MAGNA-FINDER™ est congu pour aider 4 la localisation du site d’injection

MAGNA-SITE". Bien que I'on puisse généralement identifier le site d’injection

par palpation, toujours vérifier, avant chaque remplissage, 'emplacement

et lorientation du site d’injection a I'aide du MAGNA-FINDER™ selon la
procédure suivante.

a) NE PAS conserver ni utiliser le MAGNA-FINDER™ prés de particules de
métal libres, car celles-ci pourraient se coller a 'aimant.

b) S’assurer que l'aimant & lintérieur du MAGNA-FINDER™ peut se
mouvoir librement.

c) Placer le MAGNA-FINDER™ sur les tissus cutanés recouvrant le MAGNA-
SITE™ implanté qui se trouve dans lexpanseur tissulaire Natrelle® 133.

d) En suivant la direction de la fleche située sur le dispositif, déplacer
lentement la base du MAGNA-FINDER™ d’avant en arriére sur la surface
des tissus, comme sur la Figure 7. L’aimant du MAGNA-FINDER™
indiquera I'emplacement du site d’injection sur un axe.

— Qa W

FIGURE 7

e) Lorsque 'aimant du MAGNA-FINDER™ est perpendiculaire a la base du
MAGNA-FINDER™, marquer le tissu avec un marqueur chirurgical aux
deux encoches situées sur la base du MAGNA-FINDER™. La ligne entre
ces deux marques indique 'emplacement sur un axe, comme le montre'la
Figure 8. Le MAGNA-SITE™ se trouve sur un point situé sur cette ligne.

FIGURE 8

f) Pour déterminer 'emplacement exact du MAGNA-SITE™, tourner le
MAGNA-FINDER™ de 90 ° et de nouveau déplacer lentement le MAGNA-
FINDER™ d’avant en arriére. Lorsque I'aimant de localisation se place de
nouveau en position perpendiculaire, faire deux autres marques comme sur
la Figure 9.

FIGURE 9
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g) Répéter ce procédé de localisation sur plusieurs axes pour s’assurer de I'em-
placement précis du site d’injection. Le MAGNA-SITE™ se trouve au point
d’intersection de toutes les lignes tracées. NE PAS restériliser ni réutiliser le
MAGNA-FINDER™.

3. Remplissage de 'expanseur tissulaire Natrelle®

Si le site d’incision est éloigné du site d’expansion, I'expanseur tissulaire peut étre
rempli jusqu’a tolérance du tissu au moment de l'intervention chirurgicale. Si le
site d’'incision est proche du site d’expansion, la plaie doit étre stable avant que le
processus d’expansion ne commence. Cependant, il est possible au commence-
ment de gonfler légerement pour remplir la poche sans exercer de tension sur le
tissu.

a) Introduire dans le site d’injection une aiguille hypodermique biseautée de 12
degrés, standard, neuve et stérile, de calibre 21 (ou plus petite). Idéalement,
laiguille doit pénétrer perpendiculairement au sommet du site d’injection,
comme le montre la Figure 10.

NE PAS incliner l'aiguille durant la pénétration dans le site d’injection.

Site d’injection

FIGURE 10

b) Enfoncer l'aiguille dans le site d’injection jusqu’a ce qu’elle soit stoppée
par la protection contre la perforation.

¢) Remplir expanseur tissulaire exclusivement avec de la solution saline
stérile pour injection, et toujours par le site d’injection, apres avoir localisé
I'emplacement précis du MAGNA-SITE™ avec le MAGNA-FINDER™.
Remplir soigneusement jusqu’a un volume situé dans l'intervalle
de remplissage recommandé indiqué sur I'étiquette de I'emballage de
lexpanseur, et pas au dela de la tolérance de la patiente et des tissus. Le
volume de remplissage recommandé est indiqué sur le patch de I'expanseur
tissulaire, et également sur la notice d’information de Iexpanseur.

En général, les remplissages sont effectués & une semaine d’intervalle. Une

Fiche de suivi du volume de remplissage de I'expanseur Natrelle® est fournie

avec chaque produit, pour I'enregistrement des volumes de remplissage et la

surveillance du processus d’expansion (voir au dos de cette brochure).

INSTRUCTIONS ET PRECAUTIONS POUR LE RETRAIT

S’il s’avere nécessaire de retirer le produit, il faut retirer celui-ci de la patiente si
possible sans endommager ni rompre 'enveloppe extérieure du produit. En cas
de rupture de I'enveloppe extérieure dans un expanseur ou un implant rempli de
solution saline, aucune autre action n’est nécessaire. En cas d’endommagement ou
de rupture de 'enveloppe extérieure d’un implant rempli de gel de silicone, tout
le reste du matériau de remplissage en gel de silicone qui a pu sortir du produit
doit étre éliminé du corps de la patiente, par un moyen mécanique ou par lavage.
La plaie et la poche dans laquelle 'implant a été mis en place doivent ensuite étre
rincées soigneusement avec une solution physiologique salée. Tous les produits
qui ont été retirés du corps d’une patiente doivent étre traités en tant que produits
potentiellement contaminés, et soit jetés en respectant les régles de sécurité, soit
traités et renvoyés a Allergan en suivant les instructions ci-dessous.



METHODE D’EXPLANTATION EN CAS DE RUPTURE D’UN
IMPLANT REMPLI DE GEL DANS LA POCHE CHIRURGICALE

En cas de rupture d’'un implant, la technique suivante peut s’avérer utile pour oter la
masse de gel: d’'une main doublement gantée (gants chirurgicaux sans talc), utiliser
I'index pour perforer la masse de gel. Avec I'autre main, exercer ensuite une pression
sur le sein pour faciliter la manipulation de la masse de gel afin de la placer dans la main
doublement gantée. Une fois que 'implant se trouve dans la main doublement gantée,
retirer le gant extérieur, qui vient entourer la masse de gel, et retirer celle-ci. Le gel
résiduel peut étre éliminé en tamponnant la poche chirurgicale avec de la gaze. Eviter
tout contact entre les instruments chirurgicaux et le gel. En cas de contact, utiliser
de Ialcool isopropylique pour retirer le gel de ces instruments. Les implants rompus
doivent étre signalés et renvoyés a Allergan en suivant les instructions ci-dessous.

POLITIQUE CONCERNANT LES RETOURS
DE MARCHANDISES

Le retour et I’échange des produits sont soumis & I'accord explicite de votre
représentant Allergan. La valeur d’échange du produit est limitée dans le temps.
Toutes les fermetures des emballages doivent étre intactes pour les retours ou les
échanges. Les produits renvoyés au fabricant peuvent étre taxés d’'un supplément
pour reprise en stock. Certains produits ne peuvent pas étre renvoyés. Pour de plus
amples informations, contacter votre représentant Allergan.

RECLAMATIONS ET RETOUR DE PRODUITS EXPLANTES

Les produits explantés faisant I'objet d’'une réclamation ou ayant provoqué une lésion
doivent étre signalés et retournés au représentant local d’Allergan, accompagnés d’une
fiche de réclamation (Product Field Note, PFN). Pour renvoyer le produit explanté au
fabricant, il faut d’abord le décontaminer et remplir un Certificat de décontamination,
qui sera renvoyé avec le produit explanté dans un kit de renvoi de produit explanté. Ne
pas renvoyer le produit si la patiente est infectée par le VIH ou par 'hépatite, ou si elle;
est porteuse avérée ou suspectée d’'un autre agent infectieux. Notifier votre représentant
Allergan dans ces circonstances.

INSTRUCTIONS A SUIVRE AVANT LA DESINFEGTION :

Implants mammaires remplis de gel : Ne pas perforer le produit.

Pour les implants mammaires remplis de solution saline, lesdmplant$adouble lumiére

remplis de gel/solution saline et les expanseurs tissulaires :

« Retirer toute la solution saline qui peut rester dans le produit et aérexle produit
en perforant 'enveloppe avec une aiguille, ougen entaillant I'enveloppe avec
un scalpel. Dans le cas des produits remplis de’gel/solution saline, perforer
uniquement la lumiére remplie de solutionfsaline.

« Marquer la perforation en entourant lesite deyperforationyde bleu de méthylene,
avec un crayon de marquage cutané, ou avec un marqueur indélébile.

Dans le cas des implants & double lumiére remplis'de gel/solution saline qui ont été

obturés avec un kit d’obturation pour tubulure de remplissage (Fill Tube Plug Kit) :

« Découper la tubulure & approximativement 1 cm de Pobturateur de la tubulure de
remplissage (coté implant de lobturateur) et retirer la solution saline de 'implant ;
renvoyer la tubulure obturée avec I'implant.

METHODES DE DESINFECTION :

Autoclave :

o NE PAS utiliser d’autoclave a vide préliminaire ou de stérilisateur a I'oxyde
d’éthylene.

o Régler 'autoclave sur « évacuation lente » ou sur « liquide ».

o Pour l'autoclavage, utiliser le cycle suivant d’autoclavage par déplacement de
gravité : au moins 70 minutes a 121 °C, 1 kg/cm? (250 °F, 15 psi).

o Ouvrir lentement la porte une fois le cycle terminé et laisser le produit refroidir
jusqu’'a la température ambiante avant de le préparer pour I'expédition.
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Eau de Javel (n’utiliser cette méthode que si aucun autoclave n’est disponible) :

Remarque : Ne pas utiliser d'alcool, de Cidex® (glutaraldéhyde), de formaldéhyde ou

dlautres solutions pour la désinfection.

« Mélanger un volume d’eau de Javel ménagere (10 % d’hypochlorite de sodium)
avec 9 volumes d’eau.

« Immerger entiérement le dispositif explanté dans la solution pendant 60-120
minutes.

« Rincer soigneusement a I'eau et sécher le dispositif.

Pour organiser le retour du dispositif explanté, on aura besoin d’une fiche de

réclamation (Product Field Note, PFN), d’instructions pour le transport, et d'un

certificat de décontamination dans un Kit de retour d’Allergan

POLITIQUE DE REMPLACEMENT DES PRODUITS

En cas de perte non iatrogéne d’intégrité de 'enveloppe de 'implant mammaire dans
les dix ans suivant la date d’'implantation, I'implant sera remplacé par un implant
identique ou équivalent. Afin d’obtenir le remplacement d’'un implant, une fiche
de réclamation (Product Field Note, PFN) devra étre remplie et présentée a votre
représentant Allergan. Lessproduits explantés doivent étre renvoyés conformément
aux instructions figurant dans la section ci-dessus « Réclamations et retour de
produits explantés ». La politique de'remplacement des produits ne couvre ni les frais
de chirurgie ni d’adtres frais liésid Ja rupture, au dégonflement, a une réintervention
pour des raisons esthétiques, a une contracture capsulaire ou a d’autres événements
indésirablesd/Contacter votre représentant Allergan local pour des informations
spécifiques concernant la garantie pour votre région.

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

Allerganieértifie que toute la rigueur nécessaire a été apportée a la fabrication et a
la production de ce produit. Allergan n’exerce aucun contrdle sur les conditions
d’utilisation de ses produits, sur la sélection des patientes, sur la procédure
chirurgicale, sur les pressions postopératoires, ou sur la manipulation de ses produits
lorsqu’ils passent entre d’autres mains. Allergan ne garantit pas que I'effet obtenu
sera satisfaisant et n’offre pas non plus de garantie contre I'apparition d’un effet
indésirable suite a I'utilisation du produit. Allergan ne saurait étre tenu responsable
d’aucun préjudice accessoire ou indirect, ni d’aucuns dommages ou frais découlant
directement ou indirectement de l'utilisation de ce produit. La responsabilité
d’Allergan se limite au remplacement de tout produit jugé défectueux au moment
de son envoi par Allergan. Cette clause tient lieu de garantie et exclut toute autre
garantie qui ne serait pas énoncée expressément dans le présent document,
explicite ou implicite selon les termes de la loi, ou d’autre nature, y compris mais
ne se limitant pas, a toute garantie implicite de qualité marchande ou d’aptitude a
Putilisation.

CONSENTEMENT ECLAIRE

Un Formulaire de consentement éclairé est fourni (voir au dos de la brochure).
Veiller a ce que la patiente regoive les informations figurant dans la section « IN-
FORMATIONS A FOURNIR A LA PATIENTE » et vérifier qu’elle a bien compris
les informations qui lui ont été fournies. La patiente doit bien comprendre que
les risques opératoires et postopératoires associés aux implants ne sont pas
entierement prévisibles, méme quand les meilleures techniques de fabrication de
dispositifs médicaux, la meilleure technologie et les meilleurs soins chirurgicaux
sont mis en ceuvre, et elle doit accepter ces conditions et limitations. Les patientes
doivent communiquer tous leurs antécédents médicaux a leur médecin, y compris,
sans exception, toutes les affections qui constitueraient des contre-indications a la
chirurgie de pose d’implants mammaires ou a 'expansion tissulaire. Si les patientes
ne communiquent pas ces informations a leur médecin, elles s’exposent a des
complications opératoires et postopératoires significatives. La patiente doit décider
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elle-méme si les bénéfices escomptés I'emportent sur les risques mentionnés. Si
la patiente décide que les bénéfices escomptés de la chirurgie de pose d’implants
mammaires proposée I'emportent sur les risques, elle doit endosser toute la
responsabilité de sa décision de se soumettre a cette chirurgie. Le formulaire
en deux parties qui se trouve au dos de cette brochure doit étre rempli et signé
une fois que la patiente a décidé de se soumettre a la chirurgie d’implantation.
Ce formulaire permet 4 la patiente et au chirurgien d’en conserver tous deux un
exemplaire.

CARTE D’IDENTIFICATION

Pour assurer la tragabilité de ses produits, Allergan fournit une Carte
d’identification. Les informations figurant a l'intérieur de cette carte (quand elle est
pliée) sont spécifiques du ou des dispositifs mis en place sur la patiente (les patientes
doivent conserver cette carte et la garder sur elles en permanence pour faciliter les soins
médicaux en cas d’urgence). Si un produit est remplacé, une autre carte sera fournie
pour le nouveau dispositif. La Carte d’identification se trouve au dos de cette brochure.
Instructions pour le chirurgien :

Placer une étiquette de chaque dispositif dans I'espace correspondant sur la Carte
d’identification (Gauche ou Droit (L ou R)). Ces étiquettes sont fixées au bas de
Iétiquette intérieure principale, sur le dessus de I'emballage intérieur du dispositif.
Sl n’y a pas d’étiquette pour le dossier de la patiente (Patient Record Label), copier
le code produit, le numéro de référence du catalogue (REF), le numéro de série (SN)
et le numéro de lot (LOT) figurant sur I'étiquette de 'emballage dans I'espace prévu
a cet effet. Remplir toutes les autres sections. Remettre 'ensemble de ce document
ala patiente, qui devra le conserver. Voir « Symboles graphiques » pour une explica-
tion des symboles.
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SYMBOLES GRAPHIQUES
STYLE MODELE D’IMPLANT
SFR PLAGE DE REMPLISSAGE AVEC LA SOLUTION SALINE
SFV VOLUME DE REMPLISSAGE AVEC LA SOLUTION SALINE

REMPLISSAGE AVEC LE GEL
VERIFICATION POUR IMPLANTATION DANS LE SEIN GAUCHE

VERIFICATION POUR IMPLANTATION DANS LE SEIN DROIT

@S

SN NUMERO DE SERIE

LOT NUMERO DE LOT

REF NUMERO DE REFERENCE DU CATALOGUE

ID CARD CARTE D’IDENTIFICATION
!] YYYY-XX STERILE, AUTOCLAVE A AIR CHAUD,

DATE DE STERILISATION, ANNEE ET MQIS

EXCLUSIVEMENT A USAGE UNIQUE - NE PAS REUTILISER

&

UTILISER AVANT, ANNEE & MOIS

D
s

@@Er | [T]oCE

ATTENTION, CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

DIAMETRE DE L’ARRONDI DE FPIMPLANT

PROJECTION DE ’IMPLANT
HAUTEUR DE TIMPLANT ANATOMIQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE

LARGEUR DEL'IMPLANT ANATOMIQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE

PROJECTION DE LIMPLANT ANATOMIQUE/EXPANSEUR TISSULAIRE

HAUTEUR INTRA-ARC DE UEXPANSEUR TISSULAIRE

LARGEUR DE L’EXPANSEUR TISSULAIRE

FABRICANT

NE PAS RESTERILISER

NE PAS UTILISER SI ’EMBALLAGE EST ENDOMMAGE
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NATRELLE®°-BRUSTIMPLANTATE UND -GEWEBEEXPANDER
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BESCHREIBUNG

Natrelle®-Brustimplantate und -Gewebeexpander werden bei der mammoplasti-
schen Augmentation und Rekonstruktion eingesetzt. Alle Natrelle®-Implante und
-Expander bestehen aus einer Silikonelastomerhiille und sind latexfrei.

- Einlumige Natrelle®-Brustimplantate (Einzelkammer-Implantate) mit Gelfiillung
sind mit einem kohisiven Silikongel gefiillt, um das natiirliche Brustgewebe zu
simulieren.

- Natrelle®-Brustimplantate mit NaCl-Fiillung werden bei der Operation mit
physiologischer Kochsalzlosung gefiillt.

- Natrelle®-Gewebeexpander 133 werden temporir subkutan eingesetzt, um
chirurgische Lappen und zusitzliche Gewebeabdeckung zu schaffen.

- Mit Gel/NaCl gefiillte, doppellumige Natrelle®-Brustimplantatmodelle 150 (Dop-
pelkammer-Implantate) kénnen als Gewebeexpander und als Langzeitimplantate
bei der einstufigen Brustrekonstruktion oder -augmentation eingesetzt werden.

- Natrelle®-Brustimplantate und Gewebeexpander enthalten keine Latex- oder
Naturkautschukmaterialien.

IMPLANTATEIGENSCHAFTEN
Implantate mit Gel- und Gel-/NaCl-Fiillung

Alle mit Gel oder Gel/NaCl-Lésung gefiillten texturierten Natrelle®-Implantate
besitzen eine texturierte BIOCELL™-Oberfldche mit tiefen offenen Poren fiir
sichere Gewebehaftung.

Die INTRASHIEL"-Hiille verfiigt {iber eine patentierte Sperrschicht, die sich
zwischen zwei Schichten des Silikonelastomers befindet und so die Geldiffusion
minimiert.

Das Natrelle®-Modell 150 besitzt eine fiir die Magnetresonanztomographie
(MRT) geeignete, selbst schliefende Mini-Remote-Injectionsstelle und_ einen
Titankaniilen-schutz, der ein versehentliches Anstechen durch die Basis der
Injektionsstelle verhindern soll.

Die anatomisch geformten Natrelle® Einzelkammer-Brustimplantate, mit
Gelfiillung weisen Orientierungspunkte auf, die dds korrekteEinsetzen des
Implantats bei der Operation erleichtern (siche Abbildung 1).

Position der Orientierungspunkte

[ Sicht von vorne | [ sichtvonnhinten ]

@  Zeigt bei allen Groen die Position der Markierungspunkte an.
(O  Zeigt bei bestimmten Modellen und GréRen die Position zusitzlicher Markierungspunkte an.

ABBILDUNG 1

Mit NaCl-Losung gefiillte Implantate

Das Membranventil der Natrelle®-Implantate mit physiologischer NaCl-Losung
erleichtert das Fiillen und anschliefflende Absaugen der Luft.

Gewebeexpander

Die texturierte BIOCELL™-Oberfliche begiinstigt die Gewebehaftung.

Die stabile Basis verschafft beim Natrelle®-Modell 133 eine gréflere Kontrolle
iiber die Expansionsrichtung.

Natrelle®-Gewebeexpander 133 mit integrierter MAGNA-SITE™ Injektionsstelle sind
mit einem externen MAGNA-FINDER™-Lokalisator ausgestattet. MAGNA-SITE™
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und MAGNA-FINDER™ enthalten mit seltenen Erdmetallen dotierte permanente
Magneten zur genauen Lokalisierung der Injektionsstelle. In vitro-Tests zeigen, dass
MAGNA-SITE™ durch 60 mm Phantomgewebe hindurch sichtbar ist.

Alle Injektionsstellen sind selbstschlieflend und enthalten einen Titankaniilen-
schutz, der das Anstechen der Basis der Injektionsstelle verhindern soll (siehe
Abbildung 2).

MAGNA-FINDER™

Dariiber liegendes
expandiertes Gewebe

Punktionsgeschiitzter
Titankaniilenschutz

Mit seltenen Erdmetallen
‘dotierter permanenter
Magnet

/

Expansiofishiille
aus Silikon

Selbstschlieflende
Silikonmembran

ABBILDUNG 2
Abbildung 2: MAGNA-SITE™ & MAGNA-FINDER™ Lokalisationssystem

NATRELLE®-ZUBEHOR

Fullschlauch-Verschlusskit
MAGNA-FINDER™
Weiteres Produktzubehor ist separat erhltlich.

DIE JEWEILIGE EIGNUNG EINER PATIENTIN FUR DIE IMPLANTATION
EINES BRUSTIMPLANTATS MUSS VON EINEM QUALIFIZIERTEN
CHIRURGEN NACH KLINISCHEN GESICHTSPUNKTEN BEURTEILT
WERDEN.

ANWENDUNGSGEBIETE

Ein- oder beidseitige Hypoplasie der Brust.

Rekonstruktion der Brust bei Patientinnen mit adédquater Gewebeabdeckung
nach Mastektomie oder Trauma.

Asymmetrie, Ptose oder Aplasie der Brust.

Austausch von Implantaten aus medizinischen oder kosmetischen Griinden.
Angeborene Fehlbildung der Brust.

Rekonstruktion der Brust bei Patientinnen nach Mastektomie oder Trauma (bei
Anwendung von Gewebeexpandern).

Behandlung von Weichteildeformierungen (bei Anwendung von Gewebeexpan-
dern).

Eine Patientin muss mindestens 18 Jahre alt sein, um als geeignet fiir eine
Brustaugmentation betrachtet werden zu kénnen (22 Jahre alt in Singapur).

KONTRAINDIKATIONEN

Von dem Operateur als unzureichend oder ungeeignet eingestufte Gewebe-
abdeckung.

Aktive, lokale oder systemische Infektion.

Bestehendes Mammakarzinom ohne Mastektomie und residueller,
makroskopischer und umschriebener Mammatumor nach Mastektomie.
Fortgeschrittene fibrozystische Erkrankung mit Verdacht auf Prikanzerose
ohne Mastektomie.

Einnahme von Medikamenten, die mit einem hohen Operationsrisiko und/oder
schweren postoperativen Komplikationen einhergehen konnen, so z. B. von
Medikamenten, welche die Blutgerinnung beeintrachtigen.




« Patientinnen mit Anzeichen einer psychischen Labilitat (d. h. einer falschen
Einstellung oder Motivation).

« Frauen, die derzeit schwanger sind oder stillen.

« Die Natrelle®-Gewebeexpander, Modell 133, mit MAGNA-SITE™ diirfen nicht
bei Patienten verwendet werden, die bereits Implantate besitzen, die von einem
magnetischen Feld beeintrichtigt werden konnen (z. B. Herzschrittmacher,
Medikamenteninfusionsgerite).

« Bei Patientinnen, denen bereits ein Natrelle®-Gewebeexpander, Modell
133, implantiert wurde, sind diagnostische Untersuchungen in einem Magnet-
resonanztomographie (MRT) kontraindiziert. MRT-Gerite konnen unter Umstinden
eine Bewegung des MAGNA-SITE"-Gewebeexpanders verursachen, was nicht nur
zu Beschwerden der Patientin fithren kann, sondern auch zu einer Verschiebung des
Gewebeexpanders, was einen neuerlichen operativen Eingriff erforderlich macht.
Auch kann der Magnet des MAGNA-SITE™ MRT- und Rontgendiagnoseverfahren
storen. Alle anderen Natrelle®-Implantate sind MRT-sicher.

RELATIVE KONTRAINDIKATIONEN/VORSICHTSHINWEISE

« Ptose, bei der die Brustwarzen unterhalb der Inframammirfalte liegen und noch
keine Mastopexie erfolgt ist.

« Strahlenschddigung, Ulzeration, unzureichende Durchblutung oder eine
schlechte Wundheilung verschiedenen Grades, die die Gewebeabdeckung
beeinflussen.

o Mehrmalige erfolglose Konturkorrekturen in der Vergangenheit.

« Patientinnen, die demnichst einer Bestrahlungs- und/oder Chemotherapie
unterzogen werden, da dies die Verwendung von Brustimplantaten und
Gewebeexpander erschweren und das Risiko von Komplikationen erhéhen kann.

« Vom Chirurgen nachgewiesener physiologischer Zustand, der ein erhéhtes Risiko
operativer und/oder postoperativer Komplikationen bedeuten wiirde. Adipositas,
Rauchen, Diabetes, Autoimmunkrankheiten, Koagulopathien, chronische,
Lungen- oder schwere Herz-Kreislauferkrankungen konnen die Eignung einer
Patientin fiir die operative Implantation beeinflussen.

OBLIGATORISCHE INFORMATIONEN FUR PATIENTINNEN

Jede Patientin sollte vor der Operation {iber den mdoglichen, Nutzen'und alle
moglichen Risiken (siche den Abschnitt WARNHINWEISE unten)dn Verbindung
mit dem Eingriff aufgeklart werden.

Zu erwartende Vorteile sind die Unterstiitzung der seelischendGenesung nach einer
Krebserkrankung, die Beseitigung externer Prothesen, die Wiederherstellung der
Korpersymmetrie, Freiheit in Bezug auf Bekléidung, und kérperliche Bewegung
und die Verbesserung sexueller bzw. sozialer' Beziehungen.

Die Patientinnen sollten iiber die vorhandenen Implantatoptionen und den
chirurgischen Eingriff einschliefSlich der Platzierung de$ Implantats und der
Optionen hinsichtlich der Inzisionsstelle informiert werden. Da diese Operation
aller Wahrscheinlichkeit nach unter Vollnarkose durchgefiihrt wird, sollten die
Patientinnen tiber die Risiken in Verbindung mit der Narkose aufgeklart werden.
Die Patientinnen sollten mit ihrem Operateur jedweden Sachverhalt besprechen,
der eine (relative oder absolute) Kontraindikation gegen die Operation darstellt.
Ferner sollten die postoperative Versorgung und die Dauer der Wundheilung,
die Notwendigkeit des Legens von Drainageschliuchen sowie die regelmaflige
Uberpriifung der Integritit des Implantats nach dem Ersteingriff sowie die Dauer
der Genesung besprochen werden. Den Patientinnen ist anzuraten, vor der
Anwendung topischer Arzneimittel (z. B. Steroiden) im Brustbereich einen Arzt
oder Apotheker zu befragen. Falls eine klinische Untersuchung oder Operation
im Brustbereich geplant ist, sollte die Patientin den Arzt bzw. das Pflegepersonal
tiber das Vorhandensein des Implantates informieren. Der Operateur sollte der
Patientin anraten, bei Verdacht auf Komplikationen einen Arzt aufzusuchen. Jeder
Patientin sollte eine Patienteninformationsbroschiire von Allergan iiberreicht
werden. Nachdem die Patientin alle Informationen erhalten hat, sollte sie sich vor
ihrer endgiiltigen Entscheidung mindestens 30 Tage Zeit lassen, um die Risiken
und den Nutzen von Brustimplantaten zu {iberdenken.
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WARNHINWEISE

Der Operateur sollte die Patientin dariiber aufkldren, dass die Behandlung der nach-
folgend aufgefithrten Komplikationen eine Nachoperation oder eine Explantation
erforderlich machen kann. Patientinnen mit Gewebeexpander sind dariiber zu infor-
mieren, dass Gewebeexpander nur kurzfristig verwendet werden bzw. so lange, bis
das Gewebe ausreichend aufgeweitet ist.

Brustimplantate haben eine begrenzte Lebensdauer, weshalb das Implantat im
Rahmen eines Revisionseingriffes gegebenenfalls entfernt oder ausgetauscht
werden muss. Die Lebensdauer der Implantate kann sich als Folge verschiedener
Faktoren wie beispielsweise durch die Art des eingesetzten Implantats, die
Operationstechnik, durch eine Verletzung der Brust und durch tiberméfige
wiederholte Kompression des Implantats verkiirzen. Details zur erwarteten
Lebensdauer der Implantate sind dem untenstehenden Abschnitt ,Ruptur &
Volumenverlust” zu entnehmen. Weil die Lebensdauer eines Produktes durch viele
Faktoren beeinflusst wird, die auf8erhalb der Kontrolle des Herstellers liegen, kann
diesbeziiglich keine Garantie erteilt werden. Der Operateur muss je nach Alter und
Anamnese der Patientin niit ihi,die Notwendigkeit einer Routine-Mammographie
diskutieren.

1. Ruptur & Volumenyerlust

Gelimplantaté kénnen rupturieren, bzw. bei mit NaCl oder Gel/NaCl gefiillten

Implantaten kann jederzeit ein Volumenverlust stattfinden, was einen

Austausch des)Implantats oder einen erneuten Eingriff erforderlich macht. Da

Rupturen in der Regel klinisch unauffillig sind, muss zur Diagnosestellung

unter Umsténden eine radiologische Untersuchung erfolgen.

Ursachenieiner Ruptur und eines Volumenverlustes:

« Beschddigung durch chirurgische Instrumente; eine Punktion des Ventils
kann‘bei mit NaCl gefiillten Implantaten auch durch unsachgemifies
Einfiihren des Fiillschlauchs entstehen.

» Andersartige Beschadigungen wihrend der Operation, z. B. falsche Hand-
habung oder Manipulation.

« Bei Natrelle®-Doppelkammer-Implantaten, Modell 150, bei mit NaCl
gefiillten Natrelle®-Implantaten und bei Natrelle®-Gewebeexpandern, Modell
133, kann die Fiillung unterhalb des fiir das jeweilige Implantat empfohlenen
Volumens zu Falten, Faltenabrieb und méglicherweise zum Einreiflen von
Knitterfalten fithren; eine Fiillung oberhalb des fiir das jeweilige Implantat
empfohlenen Volumens kann die Integritit der Hiille beeintrachtigen.

« Kapselkontraktur, abrasive Verkalkungen in der fibrésen Kapsel.

o Geschlossene oder externe Kapsulotomie.

« Stressfaktoren wie Traumen, intensive korperliche Arbeit, kraftige Massagen
und/oder Manipulationen.

« UbermiRige Kompression bei der Mammographie.

o Heraussickern durch den Remote Port oder ein unverschlossenes bzw.
beschidigtes Ventil.

« Vorgehen durch Einsatz eines Endoskops durch den Umbilicus; vorlaufige
Berichte sprechen dafiir, dass es bei dieser Methode leichter zum
Volumenverlust kommen kann.

Von Allergan erhobene Daten aus Langzeitbeobachtungen iiber einen
Zeitraum von 14 Jahren nach dem Inverkehrbringen von einzellumigen
und doppellumigen, mit Gel/Kochsalzlosung gefiillten Brustimplantaten
weisen auf eine Rupturrate zwischen 0,37 und 1,09 % hin. Von Allergan
in den USA erhobene klinische Studiendaten zu Gelimplantaten weisen
auf eine Rupturrate von 7,7 bis 9,7 % nach 10 Jahren hin. Von Allergan
erhobene Daten aus Langzeitbeobachtungen iiber einen Zeitraum
von 14 Jahren nach dem Inverkehrbringen von einzellumigen, mit
Kochsalzlosung gefiillten Brustimplantaten und Gewebeexpandern
weisen auf eine Volumenverlustrate zwischen 0,267 und 6,99 % hin.
Von Allergan in den USA veroffentliche Studiendaten weisen auf eine
Volumenverlustrate von 10,5 % fiir mit Kochsalzlosung gefiillte Implantate
nach 10 Jahren hin.



Kapselkontraktur

Die Bildung von fibrésem Gewebe um ein Implantat ist eine normale
physiologische Reaktion. Die Kontraktur einer fibrosen Gewebekapsel ist
eine hiufig auftretende Komplikation nach einer Brustimplantatoperation
und einer der hiufigsten Griinde fiir einen Zweiteingriff. Wodurch eine
Kapselkontraktur verursacht wird, ist unbekannt, jedoch ist ihr Auftreten
hoéchstwahrscheinlich auf mehrere Faktoren zuriickzufiithren, und
Kontrakturen sind héufiger nach Infektion, Himatom und Serom. Eine
Kontraktur kann unterschiedlich schwer ausgepragt sein, sich ein- oder
beidseitig entwickeln und Wochen bis Jahre nach der Operation auftreten.
Eine Kontraktur des fibrosen Kapselgewebes um das Implantat kann zu
einem breiten Spektrum von Symptomen fithren, wie z. B. Verhdrtung,
Beschwerden, Schmerzen, Verformung, Tastbarkeit und/oder Verschiebung.
Schwere Fille miissen als klinisch signifikant eingestuft werden und kénnen
ein operatives Vorgehen erforderlich machen. Eine Kapselkontraktur kann im
Anschluss an korrigierende Operationen erneut auftreten.
Kapselkontrakturen NICHT mit duferlicher Kompression oder Massage
behandeln, weil es dadurch zu Beschidigung des Implantats, Volumenverlust,
Falten und/oder Himatomen kommen kann.

Infektion

Eine Infektion in der Umgebung eines Brustimplantats kann innerhalb von
Tagen, Wochen oder selbst Jahren nach der Operation auftreten. Zu den
Anzeichen einer akuten Infektion nach der Implantation zdhlen Rotung,
Druckempfindlichkeit, Flissigkeitsansammlung, Schmerzen und Fieber.
Rétung kann auch als eine normale Reaktion auf die Expansion auftreten. Falls
die Infektion auf die Behandlung nicht anspricht, muss das Implantat eventuell
entfernt werden. Sehr selten kam es nach dem chirurgischen Einsetzen von
Brustimplantaten, jedoch auch bei anderen Arten von Implantateingriffen, zu
einem toxischen Schocksyndrom als mégliche Folgeerscheinung.

Nekrose

Eine Nekrose kann die Wundheilung verzégern und zu einer opefativen
Korrektur und/oder Explantation zwingen. Eine Nekrgse kann /zu einer
bleibenden Narbendeformierung fithren. Eine Nekrose kannhdurch
Platzierung, Expansion und Druck auf die Remote-Injektionsstelle (beim
Natrelle®- Style 150) entstehen, insbesondere bei ungeeigneten Hautlappen.
Bei Patientinnen mit Brustimplantaten darf keine Mikrowellen-BRiathermie
verwendet werden. Es wurde berichtet, dass Mikrowellen-Diathermie
Gewebenekrose, Hauterosion und Implantatextrusion verursachen’kann.

Himatome/Serome

Hamatome/Serome konnen postoperativ auftreten und die Wundheilung
verzogern oder sich mit zeitlicher Verzogerung bilden, was eine operative
Korrektur und/oder Explantation erforderlich'machenkann.

Entziindungsreaktion

In Studien tber die Kapseln um texturierte Gewebeexpander wurde iiber
mogliche Silikonteilchen in Riesenzellen berichtet, die Anzeichen einer
ortlichen (und nicht spezifischen) Fremdkorperreaktion sind, sowie iiber
die Bildung von Silikongranulomen. In anderen Studien wird die Ansicht
vertreten, dass bestimmte Typen von Kapselzellen, einschliefilich einiger, die fiir
Riesenzellen gehalten werden, in Wirklichkeit wahrscheinlich Sekretionszellen
sind, die sich infolge der Reibungskrifte des Gewebeexpanders bilden und die
Gleitfihigkeit an der Gewebeexpandergrenzfliache begiinstigen. Bei Auftreten
einer entziindlichen Reaktion muss der Operateur das Implantat aus dem
Korper der Patientin entfernen, die mégliche Ursache der Entziindungsreaktion
ermitteln und die Patientin entsprechend behandeln. Es wird empfohlen das
Implantat erst dann zu ersetzen, wenn die Entziindungsreaktion vollstandig
abgeklungen ist und ihre Ursache beseitigt wurde.

Extrusion

Instabile oder beeintrichtigte Gewebeabdeckung und/oder Unterbrechung der
Wundheilung kénnen zu einer Extrusion des Implantats fithren. In diesem Fall
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ist das Implantat als kontaminiert zu betrachten und muss entfernt werden.
Nach ausreichender Wundheilung kann ein neues Implantat eingesetzt werden.

Runzelbildung und Falten

Es konnen tast- oder sogar sichtbare Runzeln und Falten auftreten (bei mit NaCl
gefiillten Implantaten kann dies durch eine Fiillung unterhalb des angegebenen
Volumenbereichs verursacht werden). Die Falten kénnen zu einer Atrophie
und Erosion des angrenzenden Gewebes und zur Extrusion des Implantats
fithren. Falten konnen auch zum Einreiflen von Knitterfalten und/oder zum
Volumenverlust im Implantat fithren. Bei Runzelbildung kann das Implantat durch
ein Implantat mit anderem Fiillmaterial bzw. anderer Form ausgetauscht werden.

Beeintrichtigung der Standard-Mammografie-/Selbstuntersuchung

Die Patientin sollte sich weiterhin regelmifig den Kontrolluntersuchungen zur
Brustkrebsvorsorge unterziehen; diese konnen aber bei Vorhandensein eines
Implantates erschwert sein.

Der Arzt sollte die Patientin iiber eine mdgliche Beeintrachtigung des
Implantats bei der Selbstuntersuchung der Brust informieren.

Die Patientin ist anzuweisen, ihren Radiologen tiber das Vorhandensein eines
Implantats zu informieren. Bei Brustimplantaten ist eine Mammographie zur
Routinevorsorge erschwert, wéil das Implantat die diagnostische Bildgebung
storen kann.gWeil Brustgewebe und Implantat bei einer Mammographie
zusammengedriickt werden, kann ein Implantat wihrend des Verfahrens
reiflen. BeiyFrauen mit Brustimplantaten miissen unter Umstdnden meh-
rere Rontgenaufnahmen erstellt werden, was die Patientin einer héheren
Strahlendosis aussetzt. Es ist jedoch davon auszugehen, dass der Nutzen der
Mammographie gegeniiber dem Risiko der zusitzlichen Strahlenbelastung
uberwiegt.\Die Ultraschalluntersuchung kann eine niitzliche Erganzung der
Mammographie sein. Die Darstellung des Brustgewebes kann durch das sub-
musktlire Einsetzen des Implantats verbessert werden. Gegebenenfalls sind auf
Mammographiebildern Orientierungspunkte auf anatomischen mit Gel gefill-
ten Implantaten zu sehen.

Schmerzen

Wie bei jedem invasiven chirurgischen Eingriff konnen nach der Implantation
Schmerzen unterschiedlicher Intensitit und Dauer auftreten. Dariiber hin-
aus konnen eine falsche Grofle, Implantation, Operationsmethode oder
Kapselkontraktur zu Schmerzen in Verbindung mit eingeklemmten Nerven oder
zu Behinderungen der Muskelbeweglichkeit fithren.

Nicht erkldrbare Schmerzen miissen umgehend untersucht werden.

Dariiber hinaus kann der Expansionsvorgang bei Gewebeexpandern zu
Beschwerden fiihren, sollte aber keine starken Schmerzen verursachen.
Schmerzen konnen auf eine Expansion hinweisen, die die Gewebetoleranz
tibersteigt und u. U. zu Ischamie und Nekrose fithrt. Der Expansionsvorgang
sollte unterbrochen werden, bis die Ursache der Schmerzen behoben ist.

Stillen und Empfindlichkeit der Brust

Die Brustwarzen- und Brustempfindung kann nach der Implantation
zunehmen oder abnehmen, geht nach einer kompletten Mastektomie,
bei der die Brustwarze selbst entfernt wird, verloren, und kann bei einer
partiellen Mastektomie stark vermindert sein. Brustimplantate kénnen
die Stillfahigkeit beeinflussen, wenngleich diesbeziiglich keine schliissigen
klinischen Studiendaten vorliegen. Eine Implantation durch einen
periareolaren Einschnitt ist u. U. mit einer hoheren Wahrscheinlichkeit
von Stillproblemen verbunden als andere Implantationsstellen. Es besteht
das Risiko einer temporiren oder permanenten Verinderung der Brust-
empfindlichkeit infolge der Brustoperation, was die Stillfdhigkeit der Patientin
beeintrachtigen konnte. In seltenen Fillen wurden bei Anwendung eines
Gewebeexpanders Nervenstreckung und -kompression beobachtet. Bei
mit NaCl gefiillten Implantaten sollte eine sofortige teilweise Entleerung
eine Standardvorsichtsmafnahme sein, wenn ein Verdacht auf eine
Nervenverletzung besteht, und das Implantat sollte nicht eher wieder aufgefiillt
werden, bis das Problem gel6st ist.
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Enttiduschung iiber kosmetische Resultate

Es kann zu narbigen Deformierungen, Narbenhypertrophie, Kapselkontraktur,
Asymmetrie, Verschiebung, falscher Gréfie, unerwarteter Kontur, Tastbarkeit
und vermehrtem Undulieren (bei Natrelle®-Implantaten, Modell 150, und
bei mit NaCl gefiillten Implantaten) kommen. In manchen Fillen konnen
aus kosmetischen auch medizinische Probleme resultieren. Eine sorgfiltige
Operationsvorbereitung und -Technik kann hier das Risiko solcher Resultate
minimieren, aber nicht ausschliefen. Eine vorhandene Asymmetrie ist unter
Umsténden nicht vollkommen korrigierbar. Um die Erwartungen der Patientin
zu erfiillen, ist unter Umstédnden eine Nachoperation angezeigt, die aber mit
zusitzlichen Erwéagungen und Risiken verbunden ist. Ist die Patientin mit dem
kosmetischen Ergebnis nicht zufrieden, kann eine Revisionsoperation ange-
zeigt sein; das Implantat kann durch ein Implantat mit anderer Héhe, Breite,
Projektion, Fiillmenge, Form oder Fiillung ausgetauscht oder an einer anderen
Position eingesetzt werden, um ein kosmetisches Ergebnis zu erzielen, das den
Erwartungen der Patientin besser entspricht.

Eine Neupositionierung des Implantats wahrend nachfolgender Verfahren
sollte sorgfiltig vom medizinischen Team beurteilt werden, und es sollte
darauf geachtet werden, eine Kontamination des Implantats zu vermeiden. Die
Anwendung iibermafliger Kraft wahrend nachfolgender Verfahren kann zur
lokalen Schwéchung der Brustimplantathiille beitragen und méglicherweise die
Leistung des Produkts herabsetzen.

Rotation

Bei einem anatomischen Implantat kann eine Rotation auftreten. Dieses
Risiko kann durch richtige Platzierung und Taschenbildung reduziert
werden. Zur Behebung der Rotation ist gegebenenfalls eine Nachoperation
erforderlich. Bei einer Rotation empfiehlt es sich, das Implantat im Rahmen
eines offenen chirurgischen Eingriffes zuriick an seine korrekte Position zu
drehen. Maglicherweise muss die Implantattasche neu geformt werden, um
einer spiteren erneuten Rotation vorzubeugen.

Ptose

Im Laufe der Zeit kommt es bei allen Briisten zu einef Ptose. In diesem
Fall kann eine Mastopexie durchgefithrt und/oder das Implantat durch ein
anderes Produkt mit groflerer Fillmenge oder Projektion ersetzt werden.

Verformung

Gewebedehnung ist ein zeit- und arbeitsintensiver/Vorgang, def’ u. U.
voriibergehende Beschwerden und Verformung verursacht. Sollte eine
Verformung auftreten, muss die Ursache analysiert und beseitigt werden.

Verkalkung

Zur Verkalkung kommt es haufiger im ‘reifei Brustgewebe mit oder ohne
Implantation. Nach erfolgter Implantation kommt'es typi§cherweise auf der oder
in der Umgebung der fibrésen Kapsel zur Mikroverkalkung in Form diinner
Plaques. Eine ausgedehnte Mikroverkalkung kann zur Verhirtung der Brust und
zu Beschwerden fithren und eine operative Intervention erforderlich machen.

Gewebeatrophie/Deformierung der Thoraxwand

Der Druck eines Brustimplantates bzw. Expanders kann eine Gewebeatrophie
verursachen. In seltenen Fillen ist auflerdem iiber eine Deformierung der
Thoraxwand im Zusammenhang mit Brustimplantaten und Gewebeexpandern
berichtet worden.

Geldiffusion

Bei mit Gel gefiillten Implantaten kann es zu einer Diffusion sehr
kleiner Mengen von Silikon durch die Elastomerhiille kommen. In der
medizinischen Fachliteratur finden sich Berichte iiber das Vorhandensein
geringer Mengen an Silikon in der die Prothese umgebenden Kapsel, in den
Achsellymphknoten und in anderen, distalen Regionen bei Patientinnen
mit scheinbar unversehrten, konventionellen mit Gel gefiillten Implantaten.
Allerdings sind die Daten, die einen Zusammenhang zwischen der
Diffusion von Silikongel und lokalen Komplikationen bei Patientinnen mit
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Brustimplantaten in der medizinischen Fachliteratur herstellen, begrenzt.
Falls eine Geldiffusion in erheblichem Umfang auftritt, muss das Implantat
auf mogliche Undichtigkeiten bzw. Fehler tiberpriift werden.

Falsches Fiillmittel

Kein falsches Fiillmittel verwenden. Mit NaCl gefiillte Implantate und Gewebe-
expander diirfen ausschlieflich mit steriler Kochsalzlosung fiir Injektions-
zwecke und gemifl den in der Gebrauchsanweisung enthaltenen Hinweisen
gefiillt werden.

19.

20. Unzureichender Gewebelappen
Es kann sich nach der Expansion ein unzureichender Gewebelappen gebildet

haben, was u. U. eine zusitzliche Operation und Expansion erfordert.

21. Deformierung
Die Einzigartigkeit des duflerst kohésiven Silikonimplantats kann eine groflere
Inzision als bei anderen mit Silikon gefiillten Implantaten erforderlich machen,
um eine Verletzung des Hautrandes, Implantatverformung oder Trennen/Bruch
des Gels zu vermeiden. Gewaltanwendung beim Einsetzen des Implantats
kann die prizise Fopm des Implantats und damit méglicherweise das kosme-
tische Ergebnis beeintrachtigen.

FORSCHUNGSERGEBNISSE MIT SILIKONIMPLANTATEN

In einem 1998 yeroffentlichten Bericht eines von Richter Sam Pointer einberufenen,
nationalen Wissenschaftsausschusses in den USA wurden die wissenschaftlichen
Daten tiber Silikonbrustimplantate in Bezug auf Erkrankungen des Bindegewebes
und eine Stérung der Immunfunktion einer Priifung unterzogen. Es war darin kein
Zusammenhang zwischen mit Silikongel gefiillten Implantaten und den gepriiften
Bindegewebserkrankungen (einschliefSlich Sjogren-Syndrom) oder anderen
auteimmunen/rheumatischen Erkrankungen festzustellen. Auflerdem wiesen Frauen
mit Silikenbrustimplantaten hinsichtlich der Art oder Funktion von Zellen des
Immunsystems keine silikoninduzierte systemische Anomalie auf.

Im Jahr 1999 wurde in einer unabhingigen Priifung durch einen Ausschuss am
Institute of Medicine in den USA festgestellt, dass Bindegewebserkrankungen, Krebs,
neurologische Erkrankungen oder andere systemische Beschwerden oder Stérungen
bei Frauen mit Brustimplantaten nicht haufiger vorkommen als bei Frauen ohne
Implantat. Eine Uberpriifung der toxikologischen Untersuchungen von Silikonen und
anderen Substanzen, die tiblicherweise als Fiillung von Brustimplantaten verwendet
werden, lief$ den Schluss zu, dass kein Anlass zu gesundheitlichen Bedenken besteht.
Lymphom, darunter anaplastisch-grofizelliges Lymphom (ALCL) - Informationen aus
der medizinischen Literatur deuten auf eine mogliche Verbindung - ohne Hinweis von
Kausalitat — zwischen Brustimplantaten und dem sehr selten auftretenden ALCL in der
Brust hin. Die Erkrankung ist dufierst selten, kann als spét perio-prothetisches Serom
in Erscheinung treten und tritt bei Frauen mit und ohne Implantate auf. Spezifische
Untersuchungen sind erforderlich, um ALCL von Brustkrebs zu unterscheiden. Der
Grof3teil der gemeldeten Falle zeigte einen indolenten klinischen Verlauf im Anschluss
an eine Kapsulektomie mit oder ohne adjuvanter Therapie, was im Allgemeinen
uncharakteristisch fiir systemisches ALCL ist. Die Behandlung sollte in Absprache mit
einem Hamato-Onkologen bestimmt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
OPERATIONSMETHODE

Allergan verldsst sich darauf, dass dem Operateur die geeigneten Operations-
methoden fiir Natrelle®-Implantate vertraut sind und er entsprechend verfihrt.
Der Operateur muss die Implantatgrofie und -kontur, die Implantationsstelle, die
Taschenbildung und das Einsetzen des Implantats unter Berticksichtigung der Anatomie
der Patientin und des kosmetischen Endresultats sorgfiltig auswahlen. Die Planung muss
eine klare Abgrenzung des dsthetischen Ergebnisses beinhalten und das gegenseitige
Einvernehmen zwischen dem Operateur und der Patientin gewahrleisten. Der Operateur
muss die derzeitigen und anerkannten Methoden beachten, um das Risiko von
Nebenwirkungen und méglicherweise entstellenden Reaktionen zu minimieren.



Natrelle®-Produkte sind auf Vertraglichkeit mit sterilem Wasser und physiologischer
Kochsalzlosung gepriift. Andere Substanzen wie Alkohol oder sonstige Chemikalien
sind nicht in Kombination mit den Natrelle®-Produkten gepriift worden.

Das Produkt nicht in Povidon-Jod (z. B. Betadine®) eintauchen. Falls diese Losung
in der Tasche verwendet wird, ist sicherzustellen, dass sie griindlich gespiilt wird,
damit keine Losungsriickstinde in der Tasche zuriickbleiben.

Natrelle®-Produkte diirfen keiner extremen Hitze, Kilte und keinem extremen Druck
ausgesetzt werden.

Bei der Implantation oder der Entfernung eines Implantats oder Expanders darf
keine Gewalt aufgewandt werden, und der Hauteinschnitt ist deshalb in geeigneter
Linge anzulegen.

Es diirfen keine spitzen und scharfen Gegenstinde wie Skalpelle oder Kaniilen in
direkter Ndhe zu einem Natrelle®-Produkt verwendet werden. Eine Ausnahme
bilden die Instrumente zum Befiillen eines Expanders oder eines mit NaCl gefiillten
Implantats iiber das speziell dafiir vorgesehene Ventil bzw. die speziell dafiir
vorgesehene Offnung.

Die Implantate nicht modifizieren und nicht versuchen, ein beschéadigtes Produkt
zu reparieren oder einzusetzen.

Nicht mehr als ein Implantat je Brusttasche einsetzen.

Wihrend des Eingriffs miissen Reserve-Implantate verfiigbar sein.

EINMALGEBRAUCH

Diese Produkte sind ausschliefllich zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
KEINE explantierten Produkte verwenden.

Mit NaCl gefiillte Implantate nach der Implantation NICHT neu befiillen.

RISIKEN IN VERBINDUNG MIT EINER WIEDERVERWENDUNG
Natrelle®-Brustimplantate und -Gewebeexpander sind nicht fiir die erneute
Sterilisierung oder Wiederverwendung bestimmt. Der Reinigungs- oder Autokla-
viervorgang kann die Brustimplantate/Gewebexpander beschidigen, was zum!
Verlust der strukturellen Integritit fithren konnte. Die Wiederverwendung des
Produkts kann fiir die Patientin ein Infektionsrisiko darstellen.

PRODUKTKENNZEICHNUNG

In der Innenpackung jedes Natrelle®-Implantats befinden sich Produktetikettén. Die
Produktetiketten enthalten spezifische Angaben fiir die Idefitifikationdes Produkts.
Wichtig: Diese Etiketten miissen in das Krankenblatt der Patientin/die Karteikarte
in der Praxis eingeklebt werden, um die Produktidentifikation zu gewéhuleisten
und das Implantat zurtickverfolgen zu kénnen.

STERILES PRODUKT
Jedes Implantat wurde mit Heif8luft sterilisiert und befindet sich bei Lieferung in
einer versiegelten doppelten Primérverpackung.

LAGERBEDINGUNGEN

Langeres Lagern unter extremen Bedingungen vermeiden. Diese Produkte bei Zim-
mertemperatur und atmosphiérischem Druck trocken und vor direkter Sonnen-
einstrahlung geschiitzt aufbewahren.

OFFNEN DER STERILEN PRODUKTVERPACKUNG

Implantat und Zubehorteile (sofern vorhanden) unter aseptischen Bedingungen

und mit talkumfreien Handschuhen aus ihren Verpackungen entnehmen.

Das Implantat NICHT mit Fusseln, Talkum, Tupfern, OP-Tiichern, Hautélen und

anderen Oberflichen-Kontaminanten in Berithrung bringen.

1. Ein nichtsteriles Mitglied des Operationsteams zieht die duflere Verpackung auf.

2. Der Operateur/die OP-Schwester entnimmt die innere Packung und legt sie in
das sterile Feld.

3. Die innere Verpackung aufziehen.

4. Implantat vorsichtig entnehmen.

Vor der Verwendung das Implantat in der inneren Packung verschlossen halten, um

einen Kontakt mit Schwebeteilchen oder festen Kontaminanten aus dem Operations-

feld zu vermeiden.
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VORLAUFIGE PRODUKTINSPEKTION

Vor der Verwendung wird das Implantat auf Beschadigungen oder eine Konta-
mination durch feste Teilchen untersucht.

MIT GEL UND GEL/NaCl GEFULLTE IMPLANTATE
IMPLANTATPLATZIERUNG

Uberzeugen Sie sich, dass die Inzision (insbesondere bei texturierten Implantaten)
grof3 genug ist, um das Einsetzen des Implantats ohne Beschadigung zu ermdglichen.
Eine zu klein angelegte Tasche erhéht das Risiko einer Ruptur und des falschen Sitzes
des Implantats. Bei der Platzierung mit Gel gefiillter Implantate KEINE tibermafige
Gewalt aufwenden. Das Silikongel kann durch {ibermaflige Manipulation irreversibel
verformt werden, was zu einer Verdnderung der anatomischen Form fiihrt.

PLATZIERUNG DES NATRELLE®-IMPLANTATS, MODELL 150, UND
BEFULLUNGSTECHNIKEN

1. Platzierung eines expandierbaren Brustimplantats

Die chirurgischen Taschen fiir die Platzierung des Implantats und die Mini-

Remote-Injektionsstelle unter Anwendung aktueller und anerkannter chirur-

gischer Techniken plafien und dissektieren. Bei der Dissektion der Tasche

empfiehlt sich eine prézisefVorgehensweise, d. h. eine iibermaflige Dissek-

tion ist zu,vermeiden.

a) Dasdmplantat flach und in der richtigen Ausrichtung in die Tasche legen.

b) Die Mini-Reémote-Injektionsstelle flach und in der richtigen Ausrichtung in
eine separate subkutane Tasche legen und ihre Tastbarkeit sicherstellen. Die
Tasche fiir das Remote-Ventil sollte generell lateral (nicht inferior) zur Brust
in der mittleren Axillarlinie angelegt werden. Die Position der Tasche kann
mithilfe einer subkutanen Naht fixiert werden.

©)Uberzeugen Sie sich, dass der Verbindungsschlauch an der Injektionsstelle
nicht geknickt ist, da dies den Fliissigkeitsfluss wahrend der Expansion
behindern kann.

2. Vorbereitung der Remote-Injektionsstelle
Vor dem Befiillung stets die Position und Ausrichtung der Injektionsstelle
iiberpriifen. Sicherstellen, dass sich die Basis der Injektionsstelle in der
korrekten Ausrichtung zum Einfithren der Kaniile befindet.

3. Befiillung eines expandierbaren Brustimplantats

Wenn der Schnitt von der Expansionsstelle entfernt und radial dazu liegt, kann

die interne Blase des expandierbaren Implantats wihrend der Operation bis

zur Gewebetoleranz gefiillt werden.

Wenn der Schnitt nicht in gréflerer Entfernung von der Expansionsstelle

und radial dazu liegt, sollte die Wunde vor der Gewebeexpansion stabil sein.

In geringem Maf3e jedoch ist das initiale Auffiillen des Taschenhohlraums

ohne Gewebespannung méglich. Uberzeugen Sie sich, dass der Expander/das

Implantat perkutan befiillt werden kann und der Schlauch nicht abgeknickt ist.

a) Eine frische, sterile hypodermische 21G-Kaniile (oder kleiner) in die Injek-
tionsstelle einfithren. Im Idealfall sollte die Kaniile senkrecht zum Dom der
Injektionsstelle eindringen (siehe Abbildung 3).

Dom der Injektionsstelle aus Silikon

RTV-Silikonkleber

Flansch der verstarkten Silikonbasis

ABBILDUNG 3

b) Die Kaniile in die Injektionsstelle einfithren, bis diese gegen den Kaniilen-
schutz stofit (siche Abbildung 4).



Dom der Injektionsstelle aus Silikon
Verschlussmembran W/ RTV-Silikonkleber

\

Verstirkter T Boden
Flansch Titan- des punktionsgeschiitzten
der Silikonbasis  kaniilenschutz ~ Titankaniilenschutzes

ABBILDUNG 4

¢) Absaugen von Luft: Zunichst soviel Luft wie mdglich entfernen. Das Im-
plantat mit 50 cm’ steriler NaCl-Losung fiir Injektionszwecke fiillen und
anschlieflend die verbleibende Luft vollstindig entfernen.

d) Das Implantat nur mit steriler NaCL-Losung fiir Injektionszwecke und
nur durch die Injektionsstelle befiillen. Bei der Befiillung vorsichtig
vorgehen und auf Vertraglichkeit fiir die Patientin und fiir das Gewebe
achten.

Fiillung unterhalb bzw. oberhalb des angegebenen Volumens fiir das Implantat

UNBEDINGT VERMEIDEN.

Die Fiillung wird tiblicherweise in wochentlichen Abstéinden vorgenommen.

Eine Registrationskarte, auf der die endgiiltige Fiillmenge notiert und der

Expansionsprozess {iberwacht wird, ist jedem Implantat beigefiigt (siehe

Ende dieser Broschiire).

HINWEIS: Das empfohlene Gesamtfiillvolumen ist auf dem Produktetikett

angegeben.

. Entfernung der Remote-Injektionsstelle

Nach ausreichender Gewebeexpansion kann der Remote Port entfernt und
der noch vorhandene Fiillschlauch mit dem dazu vorgesehenen und separat
erhiltlichen Fiillschlauch-Verschlusskit verschlossen werdén,

MIT NaCl GEFULLTE BRUSTIMPLANTATE

ANWENDUNGSMETHODE FUR IMPLANTATE MIT MEMBRAN-
VENTIL

1.

Einsetzen des Fiillschlauchs

Halten Sie das Implantat fest und schiebén Sie den zweiten Gurtverschluss
auf die eine Seite des Ventileingangs. Abbildung 5 zeigt'den Sekundar-
verschluss an Ort und Stelle und das Verschlossene Membranventil.

Sekundarverschluss

Verschluss des Membranventils

ABBILDUNG 5

Die Spitze des Fiillschlauchs mit steriler NaCl-Losung fiir Injektionszwecke
anfeuchten. Den Fiillschlauch vorsichtig in den Ventileingang vor-
schieben, soweit der Schlauchflansch es gestattet. Abbildung 6 zeigt das
Membranventil, das vom Fiillschlauch zum Fiillen oder Entleeren offen
gehalten wird.

Wenn der Flansch des Fiillschlauchs mit einem Klicken gegen den Ventilrand
stoft, kann der Schlauch gefiillt werden.
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Gurtverschluss ~e_ Fiillschlauch

Implantathiille Schlauchflansch

Membranventil

i
ABBILDUNG 6

2. Absaugen von Luft
Nachdem der Fiillschlauch korrekt eingefiihrt worden ist, wird etwaige Luft aus
dem Implantat mit einer sterilen Spritze abgesaugt, die auf den Fiillschlauch
aufgesetzt wird.

3. Platzierung
Uberzeugen Sie sichgidass die Inzision (insbesondere bei texturierten
Implantaten) grof} genug ist, damit das Implantat ohne Beschidigung
eingesetzt werden Kannd Eine Zu klein angelegte Tasche erhoht das Risiko des
Volumenverlusts und desfalschen Sitzes des Implantats.

4. Befiillen

Beim Hinzufiigen/Entfernen von steriler NaCl-Losung aseptisch verfahren,
um,das Risiko einer Kontamination zu verhindern. Mit einer mit steriler
NaCl:Losung fur Injektionszwecke gefiillten Spritze wird das Implantat
gefullt. Nur_mit steriler NaCl-Losung fiir Injektionszwecke und bis zu
einem Volumen auffiillen, das die auf der Produktverpackung angegebene
Fiillmenge nicht tiberschreitet.

Fullung unterhalb bzw. oberhalb des angegebenen Volumens fir das
Implantat UNBEDINGT VERMEIDEN.

5. « Restluft
Nach Abschluss des Fiillvorgangs simtliche zuriickgebliebenen Luftblasen
entfernen. Dann vorsichtig den Fiillschlauch vom Ventil abziehen, dabei
Beschidigung der Hiille oder des Ventils vermeiden.

6. Schlieflen des Membranventils

Nachpriifen, ob das Membranventil frei von Teilchen und verschlossen ist. Um
das Einwachsen von Gewebe oder eine Fliissigkeitsansammlung im Ventileingang
zu vermeiden, Gurtverschluss folgendermaflen befestigen: Mit Daumen und
Zeigefinger Ventilsitz und Gurt zusammendriicken, bis der Ventilkegel einrastet
(siehe Abbildung 5).

HINWEIS: Der Gurtverschluss schiitzt das Ventil im Anschluss an die Implanta-
tion, und das Ventil muss korrekt geschlossen werden, um ein Heraussickern zu
verhindern.

NATRELLE®-GEWEBEEXPANDER, MODELL 133
TECHNIKEN FUR DIE ANWENDUNG VON NATRELLE®-GEWEBE-
EXPANDERN MIT INTEGRIERTEN MAGNA-SITE™-INJEKTIONS-
STELLEN

Die Natrelle®-Gewebeexpander, Modell 133, sind temporire Implantate und eig-
nen sich nicht fir permanente Implantation. Gewebeexpander sollten explantiert
werden, sobald sich geniigend Gewebe gebildet hat. Die Gewebeexpansion bei
der Brustrekonstruktion erfordert in der Regel vier bis sechs Monate. Die gesamte
Expansionsdauer ist unterschiedlich und hangt von der Toleranz der Patientin und
der gewiinschten Lappengrofie ab.

1. Platzierung des Natrelle®-Gewebeexpanders
Uberzeugen Sie sich, dass die Inzision grof} genug ist, um das Einsetzen des
Implantats ohne Beschiddigung zu ermoglichen. Falsche Abmessungen der
Tasche erhéhen das Risiko des Volumenverlusts und des falschen Sitzes des
Gewebeexpanders. Wenn die Tasche zu klein ist, hat der Gewebeexpander



eventuell nicht geniigend Platz, sich zu entfalten; das erhéht das Risiko
der Gewebeerosion. Legen Sie den Gewebeexpander mit der flachen Seite
genau an die gewiinschte Stelle, da die texturierte BIOCELL™-Oberfliche
eine Gewebehaftung fordert und hilft, das Implantat zu immobilisieren. Die
MAGNA-SITE" sollte anterior liegen, dicht unter der Hautoberflache.

Position der MAGNA-SITE™

Der MAGNA-FINDER™ soll das Auffinden der MAGNA-SITE™-Injektionsstelle

erleichtern. Obwohl die Injektionsstelle generell durch Ertasten identifiziert

werden kann, miissen Position und Orientierung stets vor dem Fiillen - wie
nachstehend beschrieben - mit dem MAGNA-FINDER™ iiberpriift werden.

a) Den MAGNA-FINDER™ NICHT in der Nihe von losen Metallteilchen
gebrauchen oder aufbewahren, da sie sich an den Magneten anlagern kénnen.

b) Versichern Sie sich, dass sich der Magnet im Inneren des MAGNA-
FINDER™ ungehindert bewegen kann.

¢) Den MAGNA-FINDER™ auf das Gewebe iiber der implantierten MAGNA-
SITE™ im Natrelle®-Gewebeexpander, Modell 133, positionieren.

d) Der Pfeilrichtung auf dem Gerit folgen und die Unterseite des MAGNA-
FINDER™ langsam vor- und riickwiérts auf der Gewebeoberfliche ver-
schieben (siche Abbildung 7). Der Magnet des MAGNA-FINDER™ zeigt
die Position der Injektionsstelle auf einer Ebene an.

/\
<«
ABBILDUNG 7

e) Wenn der Magnet des MAGNA-FINDER™ senkrecht zur Unterseitessteht,
markieren Sie das Gewebe mit einem chirurgischengStift an den zwei
Einkerbungen der Unterseite des MAGNA-FINDER™. Die Linie zwischen
diesen beiden Einkerbungen zeigt die Position, einer’Ebehe an (siehe
Abbildung 8). Der MAGNA-SITE™ befindet sich auf einem Punkt entlang
dieser Ebene.

ABBILDUNG 8
f

=

Um die exakte Position des MAGNA-SITE™ zu bestimmen, wird der
MAGNA-FINDER™ um 90° gedreht und dann wiederum langsam hin- und
herverschoben. Wenn der Magnetlokalisator wiederum senkrecht steht,
werden zwei weitere Markierungen angebracht (siche Abbildung 9).

ABBILDUNG 9
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g) Der Lokalisationsvorgang wird so lange durchgefiihrt, bis mehrere Achsen
die genaue Injektionsstelle anzeigen. Der Punkt, an dem sich alle mar-
kierten Linien schneiden, zeigt die Position des MAGNA-SITE™ an. Den
MAGNA-FINDER™ NICHT resterilisieren oder wiederverwenden.

3. Befiillen des Natrelle®-Gewebeexpanders

Wenn der Schnitt von der Expansionsstelle entfernt liegt, kann der Gewebe-

expander wihrend der Operation bis zur Gewebetoleranz gefiillt werden. Wenn

der Schnitt nicht in groflerer Entfernung von der Expansionsstelle liegt, sollte

die Wunde vor der Gewebeexpansion stabil sein. In geringem Maf3e jedoch ist

das initiale Auffiillen des Taschenhohlraums ohne Gewebespannung méglich.

a) Eine frische, sterile hypodermische 21G-Kaniile (oder kleiner) mit einer
standardmafligen Abschragung von 12° in die Injektionsstelle einfiihren.
Im Idealfall sollte die Kaniile senkrecht zum Dom der Injektionsstelle ein-
dringen (siehe Abb. 10).

Die Kaniile sollte NICHT unter einem schragen Winkel in die Injektions-
stelle eingefithrt werden.

Injektionsstelle

ABBILDUNG 10

b) Fihren Sie die Kaniile in die Injektionsstelle ein, bis diese gegen den
Kaniilen-schutz stof3t.

¢) Den Gewebeexpander ausschliellich mit steriler NaCl-Losung fiir Injek-
tionszwecke und nur durch die Injektionsstelle fiillen, nachdem der MAGNA-
SITE™ mit Hilfe des MAGNA-FINDER™ genau lokalisiert wurde. Vorsichtig
bis zu einem Volumen auffiillen, das die auf der Produktverpackung angegebe-
ne Fiilllmenge nicht iiberschreitet und nur, soweit es fiir die Patientin und das
Gewebe vertraglich ist. Das empfohlene Fiillvolumen ist auf dem Etikett sowie
dem Datenblatt des Gewebeexpanders angegeben.

Die Fiillung erfolgt tiblicherweise in wochentlichen Abstinden. Eine Registra-

tionskarte, auf der die endgiiltige Filllmenge des Natrelle®-Gewebeexpanders

notiert und der Expansionsprozess iiberwacht wird, ist jedem Implantat

beigefiigt (siche Ende dieser Broschiire).

ANLEITUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
ENTFERNUNG

Falls das Produkt der Patientin wieder entnommen werden muss, sollte dies
nach Moglichkeit ohne Beschiddigung bzw. Aufreiflen der Auflenhiille des
Produktes geschehen. Sollte die Auflenhiille eines mit NaCl gefiillten Expanders
oder Implantats reiffen, sind keine weiteren Mafinahmen erforderlich. Falls die
Auflenhiille eines mit Silikongel gefiillten Implantats beschidigt oder aufgerissen
wird, miissen alle aus dem Implantat ausgetretenen Reste der Silikongelfiillung
mechanisch aus dem Korper der Patientin entfernt bzw. herausgewaschen werden.
Die Wunde und die ehemalige Implantattasche sind anschlieflend griindlich mit
physiologischer Kochsalzlosung auszuspiilen. Alle aus dem Kérper einer Patientin
herausgenommenen Produkte sind als potenziell kontaminiert zu behandeln
und miissen entweder sicher entsorgt oder entsprechend den unten aufgefiihrten
Anleitungen behandelt und an Allergan zuriickgegeben werden.



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

Bei einer Ruptur des Implantats empfiehlt sich folgende Vorgehensweise zur
Entfernung des Gels. Die eine Hand mit 2, iibereinander gezogenen talkumfreien
Handschuhen schiitzen und mit dem Zeigefinger das Gel durchdringen. Mit der
anderen Hand Druck auf die Brust austiben, um das Gel in die doppelt behand-
schuhte Hand zu driicken. Wenn das Gel mit der Hand aufgefangen worden ist,
wird der duflere Handschuh iiber das Gel gezogen und entfernt. Um eventuell
zuriickgebliebenes Gel zu entfernen, die Operationstasche mit Gazetupfern rei-
nigen. Kontakt zwischen Operationsinstrumenten und Gel vermeiden. Wenn
ein Kontakt erfolgt ist, das Gel mit Isopropylalkohol von den Instrumenten ent-
fernen. Rupturierte Implantate sind Allergan zu melden und entsprechend den
Anleitungen unten zuriickzugeben.

POLITIK DER PRODUKTRUCKNAHME

Die Riicknahme und der Umtausch von Produkten miissen von Threm Allergan-
Reprisentanten genehmigt werden. Der Umtauschpreis ist zeitlich begrenzt. Alle
Verpackungssiegel miissen intakt sein, damit eine Riickgabe oder ein Umtausch
moglich ist. Fiir zuriickgegebene Produkte kann eventuell eine Gebiihr fiir die
neuerliche Einlagerung erhoben werden. Bestimmte Produkte konnen nicht
zuriickgenommen werden. Weitere Informationen koénnen Sie bei Threm Allergan-
Reprisentanten erhalten.

MELDUNG UND RUCKGABE EXPLANTIERTER PRODUKTE

Explantierte Produkte, die zu Beschwerden oder einer Verletzung gefiihrt haben,
miissen Threm ortlichen Allergan-Vertreter gemeldet und zusammen mit einem
Reklamationsformular (Product Field Note, kurz PFN) zuriickgegeben werden.
Das explantierte Produkt muss vor der Riickgabe an den Hersteller dekontaminiert,
werden. Auflerdem ist ein Dekontaminationsbestitigungsschein auszufiillen und
dem Riickgabekit mit dem explantierten Produkt beizulegen. Das Produkt.nicht
zuriickgeben, wenn die Patientin mit HIV oder Hepatitis infiziert ist oderfbekann-
termaflen bzw. vermutlich Trigerin eines anderen infektiosen Erregers ist. Bitte
informieren Sie in solchen Féllen Thren Allergan-Vertreter.

VORGEHENSWEISE VOR DER DESINFEKTION:

Bei mit Gel gefiillten Brustimplantaten: Nicht in das Implantat§techen.

Bei mit NaCl, Gel/NaCl gefiillten Doppelkammer<Brustimplantaten und Gewebe-

expandern

« Etwaige verbliebene NaCl-Losung aus dem Produktientfernen ufid das Produkt
durch Punktion der Hiille mit einer‘Kaniile, oder dureh Einschneiden mit
einem Skalpell entliiften. Bei mit Gel/NaCl'gefiillten Produkten nur das mit
Kochsalzlosung gefiillte Lumen punktieren.

« Die Punktionsstelle mit Methylenblau, einem Hautmarkerstift oder einem Perma-
nentmarker kreisférmig markieren.

Mit Gel/NaCl gefiillte Doppelkammer-Brustimplantate, die mit einem

Fillschlauch-Verschlusskit verschlossen wurden

o Den Schlauch ungefihr 1 cm vom Verschluss des Fiillschlauchs (Implantatseite
des Stopfens) abschneiden und die Kochsalzlosung aus dem Produkt ablassen;
sowohl den verschlossenen Schlauch wie auch das Implantat zuriickgeben.

DESINFEKTIONSMETHODEN:

Im Autoklav:

o Setzen Sie KEINEN Vorvakuumautoklaven ein und verwenden Sie KEIN
Ethylen-oxid zur Sterilisation.

« Der Autoklav muss auf ,langsame Vakuumerzeugung® oder auf , Fliissigkeiten®
eingestellt werden.

« Mit Hilfe eines der folgenden nach dem Prinzip der Schwerkraftverdringung funk-
tionierenden Zyklen autoklavieren: Mindestens 70 Minuten bei 121 °C, 1 kg/cm?
(250 °F, 15 psi).
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« Nach Abschluss des Zyklus die Tiir langsam 6ffnen und das Produkt auf Raum-
temperatur abkiihlen lassen, bevor es fiir den Versand verpackt wird.

Mit Bleichelosung (nur wenn kein Autoklav zur Verfiigung steht):

Hinweis: Alkohol, Cidex® (Glutaraldehyd), Formaldehyd oder andere Lésungen

diirfen nicht zum Desinfizieren verwendet werden.

« Einen Teil Haushaltsbleichel6sung (10% Natriumhypochlorit) mit 9 Teilen Wasser
mischen.

« Das explantierte Produkt 60 bis 120 Minuten lang vollstindig in die Losung
eingetaucht lassen.

« Das Produkt anschlieflend griindlich mit Wasser abspiilen und trocknen.

Jedes Allergan-Reklamationsformular muss einen Produktbereichshinweis,

Versandanweisungen und ein Dekontaminationszertifikat enthalten, bevor

das explantierte Produkt versendet wird. Sie erhalten diese von der Allergan-

Niederlassung vor Ort oder dem 6rtlichen Vertriebspartner.

POLITIK DES PRODUKTERSATZES

Im Falle eines nicht-iatrogen bedingten Verlustes der Unversehrtheit der Brust-
implantathiille innerhalb ¥6n zehn Jahren ab dem Tage der Implantation wird das
Produkt gegen ein identisches oder gleichwertiges Modell ausgetauscht. Um ein
Ersatzprodukt zu erhaltenydnuss ein Reklamationsformular (PFN) ausgefiillt und
dem Allergan-Reprasentanteivausgehindigt werden. Explantierte Produkte sind
unter Einhaltung der\Angaben im Abschnitt ,,Meldung und Riickgabe explantier-
ter Produkte® oben zuriickzugeben. Die Politik des Produktersatzes deckt nicht
die Kosten fiir die'‘Operation oder andere Ausgaben, die durch eine Ruptur, einen
Volumenverlust, eine kosmetische Nachoperation, Kapselkontraktur oder andere
unerwunschte Ereignisse entstehen. Spezifische und ausfiithrliche Garantiehinweise
fr Ihre Region erhalten Sie von Threm ortlichen Allergan-Vertreter.

BEGRENZTE GARANTIE, HAFTUNGSBEGRENZUNG UND
RECHTSVERZICHT AUF ANDERE GARANTIELEISTUNGEN

Allergan garantiert die Sorgfalt bei der Herstellung dieses Produktes. Da Allergan
keéinen Einfluss auf die Bedingungen der Nutzung, Auswahl der Patientinnen,
Operationsmethoden, Belastungen oder Handhabung des Produkts im Anschluss
an die Auslieferung hat, garantiert Allergan weder ein gutes Ergebnis noch
die Vermeidung nachteiliger Effekte im Anschluss an Implantation. Allergan
ist nicht verantwortlich fiir einen zufélligen oder mittelbaren Verlust, Schaden
oder Unkosten, die direkt oder indirekt mit der Verwendung dieses Produktes in
Zusammenhang stehen. Einzig in dem Falle, in dem Allergan feststellt, dass das
Produkt bei der Lieferung durch Allergan bereits Méingel aufwies, ibernimmt
Allergan die Verantwortung und wird das Produkt ersetzen. Diese Garantie wird
stellvertretend fiir alle {ibrigen Garantien gewihrt, die hier nicht ausdriicklich auf-
gefiihrt bzw. durch Gesetzeswirkung o.4. impliziert werden; dies schliefit implizierte
Garantien fiir Marktgéngigkeit oder Verkaufsfihigkeit ein, ohne sich jedoch auf diese
zu beschrinken.

EINVERSTANDNISERKLARUNG

Es liegt eine Einverstindniserklirung bei (siche Ende der Broschiire). Bitte
sorgen Sie dafiir, dass die Patientin die Informationen aus dem Abschnitt
LOBLIGATORISCHE INFORMATIONEN FUR PATIENTINNEN” erhilt und
versteht. Die Patientin muss sich dariiber im klaren sein, dass die chirurgischen
und postoperativen Risiken in Verbindung mit Implantaten nicht génzlich vorher-
sagbar sind, auch nicht bei bester medizinischer Herstellung, Vorgehensweise und
chirurgischer Versorgung, und sie muss diese Bedingungen und Einschrinkungen
akzeptieren. Die Patientin muss ihren Arzt {iber ihre gesamte medizinische
Krankengeschichte in Kenntnis setzen, einschliellich jeder Erkrankung, die eine
Kontraindikation fiir die Implantation oder die Gewebeexpansion darstellen
wiirde. Wird dies unterlassen, konnen erhebliche operative und postoperative
Komplikationen die Folge sein. Die Patientin muss selbst entscheiden, ob die
erwarteten Vorteile gegeniiber den Risiken {iberwiegen. Wenn die Patientin
entscheidet, dass die erwarteten Vorteile der geplanten Implantation gegeniiber
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den Risiken tiberwiegen, ibernimmt sie damit die volle Verantwortung fiir ihre
Entscheidung zur Fortsetzung der Implantation. Wenn die Patientin sich dafiir
entschieden hat, dass der Implantationseingriff fortgesetzt werden soll, ist der
zweiteilige Vordruck am Ende dieser Broschiire auszufiillen und zu unterschrei-
ben. Der zweiteilige Vordruck ermdglicht es der Patientin und dem Operateur,
eine Kopie bei ihren Unterlagen aufzubewahren.

ID-KARTE

Im Rahmen der Produktverfolgung stellt Allergan eine Patienten-ID-Karte bereit.
Die Informationen auf der Innenseite dieser Karte (zusammengefaltet) beziehen
sich speziell auf das Produkt/die Produkte, welche(s) die Patientin erhalten hat (die
Patientin darf diese Karte behalten und sollte sie stets mit sich fithren, um die medi-
zinische Versorgung im Notfall zu erleichtern). Wenn ein Produkt ausgetauscht
wird, erhalt die Patientin fiir das neue Produkt eine neue Karte. Die ID-Karte befin-
det sich am Ende dieser Broschiire.

Hinweise fiir den Operateur:

Kleben Sie ein Etikett eines jeden Produktes in das dafiir vorgesehene Feld auf der
ID-Karte (L oder R). Diese Etiketten befinden sich unten auf dem Hauptetikett auf
der Oberseite der inneren Produktverpackung. Wenn keine Etiketten verfiigbar
sind, den Produktcode, die Katalognummer (REF), die Seriennummer (SN) und
die Lotnummer (LOT) in das vorgesehene Feld eintragen. Alle restlichen Felder
ausfiillen. Dieses gesamte Dokument der Patientin fiir ihre Unterlagen tibergeben.
Zur Erlduterung der Symbole siehe ,,Grafische Symbole*.
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GRAFISCHE SYMBOLE
STYLE IMPLANTATMODELL
SFR NaCl-FULLBEREICH
SFV NaCl-FULLVOLUMEN

GELFULLUNG
BITTE HIER ANKREUZEN BEI BRUSTIMPLANTAT LINKS

BITTE HIER ANKREUZEN BEI BRUSTIMPLANTAT RECHTS

2@

SERIENNUMMER
LOT CHARGENNUMMER
REF KATALOGNUMMER
ID CARD IDENTITATSKARTE

STERILE ﬂ YYYY-XX STERIL, MIT HEISSLUFT STERILISIERT

DATUM DER STERILISATION, JAHR & MONAT

NUR FUR DEN EINMALGEBRAUCH- NICHT WIEDERVERWENDEN

%)

VERFALLDATUM, JAHR & MONAT

>
;

@@L | \T\DOB

ACHTUNG, GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

RUNDER DURCHMESSER DESTMPLANTATS

IMPLANTATPRQJEKTION
ANATOMISCHEIMPLANTAT-/GEWEBEEXPANDERHOHE

ANATOMISCHE IMPLANTAT-/GEWEBEEXPANDERBREITE
'ANATOMISCHE IMPLANTAT-/GEWEBEEXPANDERPROJEKTION

GEWEBEEXPANDERBREITE IM BOGENVERLAUF

GEWEBEEXPANDERBREITE

HERSTELLER

NICHT RESTERILISIEREN

NICHT VERWENDEN, WENN DIE VERPACKUNG BESCHADIGT IST

28
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DESCRIZIONE

Le protesi mammari e gli espansori tissutali Natrelle® sono progettati per essere
usati nella mastoplastica additiva e ricostruttiva. Tutti gli espansori e le protesi
Natrelle® sono costituiti da un involucro in elastomero di silicone e sono privi di
lattice.

- Le protesi mammari Natrelle® in gel a singolo lume sono pre-riempite con gel di
silicone coesivo concepito per simulare il naturale tessuto mammario.

- Le protesi mammari Natrelle® in soluzione salina sono riempite di soluzione sali-
na durante I'intervento chirurgico.

- Gli espansori tissutali Natrelle® 133 sono destinati all'impianto sottocutaneo tem-
poraneo per sviluppare lembi chirurgici e una copertura tissutale aggiuntiva.

- Le protesi Natrelle® 150 a doppio lume in gel/soluzione salina sono destinate all'u-
50 sia come espansori tissutali che come protesi mammari di lunga durata per la
ricostruzione o 'aumento del volume mammario ad intervento singolo.

- Le protesi mammari e gli espansori tissutali Natrelle® sono privi di lattice o
materiali in gomma naturale.

CARATTERISTICHE DELLE PROTESI

Protesi in gel e in gel/soluzione salina

« Tutte le protesi Natrelle® testurizzate in gel e in gel/soluzione salina presentano
una superficie testurizzata BIOCELL™ a pori aperti profondi per garantire la
massima adesione dei tessuti.

« Gli involucri INTRASHIEL™ sono caratterizzati da uno strato di rivestimento
a barriera brevettato tra due strati di elastomero di silicone, cosi da minimizzare
la diffusione del gel.

o Natrelle® 150 ¢ dotato di una mini unita di iniezione remota auto-sigillante,
compatibile con la risonanza magnetica (RM), con una protezione in titaniosper
’ago che impedisce la perforazione accidentale della base dell’mnita stes§a.

o Le protesi mammari Natrelle® in gel a singolo lume anatomiche sono detate
di contrassegni di orientamento per facilitare il corretto posizionamento della
protesi durante 'intervento chirurgico (vedere Figura 1.

Posizione dei contrassegni di orientamento

| Vista anteriore | | Vista posteriore
[ ) Indica la posizione del contrassegno su tutte le dimensioni
O Indica la posizione del contrassegno aggiuntivo su modelli e dimensioni selezionati

Protesi in soluzione salina

o Le valvole a membrana delle protesi mammari Natrelle® in soluzione salina sono
progettate per facilitare il riempimento e la successiva rimozione dell’aria.

Espansori tissutali

« La superficie testurizzata BIOCELL™ ¢ progettata per favorire 'aderenza tissutale.

o La base stabile di Natrelle® 133 permette di controllare meglio la direzione di
espansione.

o Gli espansori tissutali Natrelle® 133, con l'unita di iniezione MAGNA-SITE™
integrata, sono dotati di un dispositivo di localizzazione esterno MAGNA-
FINDER"™. MAGNA-SITE" e MAGNA-FINDER™ contengono magneti perma-
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nenti a terre rare per una localizzazione accurata dell’'unita di iniezione. I test
in vitro mostrano che MAGNA-SITE™ ¢ rilevabile attraverso 60 mm di tessuto
fantoccio.

« Tutte le unita di iniezione sono autosigillanti con protezione in titanio per 'ago
per impedire la perforazione accidentale della base dell'unita stessa (vedere
Figura 2).

MAGNA-FINDER™

Tessuto espanso
superiore

Protezione ago in titanio|
anti-perforazione

Magnete permanente a

Involucro t
di espansione, Membrana erre rare
In stlicone al silicone
auto-sigillante
FIGURA 2

Sistema di localizzazione MAGNA-SITE™ & MAGNA-FINDER™

ACCESSORI'PER NATRELLE®

« Kit tamponi per cannula di riempimento
« MAGNA-FINDER™
o Altri accessori sono disponibili separatamente.

OGNI PAZIENTE DEVE ESSERE VALUTATA INDIVIDUALMENTE PER GLI
INTERVENTI DI MASTOPLASTICA, IN BASE AL GIUDIZIO CLINICO DI
UN CHIRURGO QUALIFICATO.

INDICAZIONI

« Ipoplasia mammaria unilaterale o bilaterale.

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

« Asimmetria, ptosi o aplasia mammaria.

« Sostituzione di protesi per motivi medici o estetici.

o Deformita mammaria congenita.

« Ricostruzione mammaria in pazienti che hanno subito una mastectomia o un
trauma in caso di espansori tissutali.

« Trattamento delle deformita del tessuto molle in caso di espansori tissutali.

« Lintervento di mastoplastica additiva puo essere praticato solo su pazienti di eta
superiore a 18 anni (22 anni a Singapore).

CONTROINDICAZIONI

« Copertura tissutale ritenuta inadeguata o inadatta dal chirurgo.

« Infezione in fase attiva, locale e sistemica.

« Presenza di carcinoma mammario non trattato con mastectomia e evidente
massa tumorale locale residua della mammella dopo mastectomia.

« Malattia fibrocistica avanzata considerata pre-cancerosa, senza mastectomia.

« Uso di farmaci che potrebbero determinare un elevato rischio chirurgico
e/o significative complicanze post-operatorie inclusi farmaci che potrebbero
interferire con la coagulazione del sangue.

« Paziente che dimostra o presenta segni di instabilita psicologica (ovvero
atteggiamento o motivazione inappropriati).

« Donne in gravidanza o che stanno allattando al seno.



« Gli espansori tissutali Natrelle® 133 sono dotati di MAGNA-SITE™ e non devono
essere usati in pazienti a cui sono stati gid impiantati dispositivi influenzabili dal
campo magnetico (come, per esempio, pacemaker e perfusori di medicinali).

o Lanalisi diagnostica mediante RM ¢ controindicata nelle pazienti su cui sono
impiantati espansori tissutali Natrelle® 133. Le apparecchiature di RM possono
causare il movimento degli espansori tissutali dotati di MAGNA-SITE™; cio pro-
voca non solo disagi alle pazienti, ma anche uno spostamento degli espansori,
che richiede un intervento chirurgico di revisione. Inoltre, il magnete MAGNA-
SITE™ puo interferire con le capacita diagnostiche delle apparecchiature di
risonanza magnetica e dei raggi X. Tutte le altre protesi Natrelle® possono essere
sottoposte a RM in sicurezza.

CONTROINDICAZIONI RELATIVE/PRECAUZIONI

o Mammelle ptosiche i cui capezzoli si trovano al di sotto della piega intramam-
maria, senza concomitante mastopessi.

« In varia misura, danni da radiazioni, ulcere, vascolarizzazione compromessa
o anamnesi di cicatrizzazione compromessa di ferite che potrebbero influenzare
l'adeguatezza della copertura tissutale.

o Precedenti ripetuti fallimenti di correzione del profilo.

« Pazienti che devono essere sottoposte a radioterapia e/o chemioterapia, in
quanto cio potrebbe rendere piu difficile I'uso di protesi mammari ed espansori
tissutali, e aumentare il rischio di complicanze.

« Condizioni fisiologiche determinate dal chirurgo che potrebbero esporre la
paziente a rischi ingiustificatamente troppo elevati di complicanze chirurgiche
e/o postoperatorie. In varia misura, obesita, fumo, diabete, malattie autoimmuni,
coagulopatie, malattie polmonari croniche o malattie cardiovascolari gravi, che
potrebbero influenzare I'idoneita della paziente allintervento di mastoplastica.

INFORMAZIONI DA FORNIRE ALLA PAZIENTE

Tutte le pazienti devono essere informate prima dell'intervento di tutti i potenziali
benefici e rischi (vedere le AVVERTENZE pitl sotto) associati alla procedura.

I benefici attesi includono: facilitazione della guarigione emotiva dopo ilfcancro,
eliminazione di protesi esterne, recupero della simmetria corporea, libertd di
potersi vestire come si desidera e fare attivita fisiche e miglioramento delle rélazio-
ni sessuali o interpersonali.

Le pazienti devono essere informate delle opzioni di impianto disponibili e la proce-
dura chirurgica, incluse le opzioni riguardanti il posizionamentd della protesi¢’sito di
incisione. Poiché tale tipo di intervento sara probabilmente condotto in anestesia gene-
rale, le pazienti devono essere informate circa i ri§chi associati allanestesia. Le pazienti
devono riportare al loro chirurgo qualsiasi précedente di matura medica che potrebbe
rappresentare una controindicazione (relativa‘o assoluta) allinteérvento chirurgico.
Deve essere discussa la cura postoperatoria inclusoil periodo di'tempo necessario per
la guarigione della ferita, leventuale impiego di tubi di drenaggio, la durata del recupero
e la necessita di valutare regolarmente 'integrita della protesi dopo l'intervento di chi-
rurgia primaria. Si deve consigliare alle pazienti di consultare un medico o un farmaci-
sta prima di usare farmaci topici (ad es. steroidi) nell'area mammaria e, se sono previsti
esami clinici o interventi nell'area mammaria, la paziente deve informare il medico o
Pinfermiere circa la presenza di una protesi. Il chirurgo deve consigliare alla paziente
di consultare un medico se sospetta qualsiasi complicazione. Tutte le pazienti devono
ricevere P'opuscolo informativo del paziente fornito da Allergan.

Una volta ricevute tutte le informazioni, la paziente deve concedersi almeno 30
giorni per considerare i rischi e i benefici delle protesi mammari prima di prendere
una decisione finale.

AVVERTENZE

11 chirurgo deve avvertire la paziente che il trattamento delle complicanze sotto
elencate puo richiedere I'esecuzione di interventi aggiuntivi o di un espianto.
Occorre avvertire le pazienti con espansori tissutali che questi ultimi devono essere
usati solo per un breve periodo, finché il tessuto non si & espanso a sufficienza.

Le protesi mammari hanno una durata utile limitata e puo risultare necessario
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rimuoverle e sostituirle mediante un intervento chirurgico di revisione. Vari fattori,
tra cui il tipo di protesi inserita, il tipo di intervento chirurgico, lesioni alle mam-
melle e un’eccessiva compressione ripetuta della protesi, possono influenzarne
la longevita. I dettagli relativi alla durata utile delle protesi sono presentati nella
sezione Rottura e sgonfiamento di seguito. Poiché la durata di un dispositivo &
influenzata da molti fattori che sono fuori dal controllo del produttore, 'aspettativa
di vita della protesi non puo essere garantita. I chirurgo deve discutere con ciascu-
na paziente l'opportunitd di una mammografia di pre-screening, in base alla sua
eta e alla sua anamnesi.

1. Rottura e sgonfiamento

Le protesi in gel possono rompersi e quelle in soluzione salina o gel/soluzione

salina possono sgonfiarsi in qualunque momento, rendendo cosi necessario un

intervento di revisione o di sostituzione. Poiché spesso le rotture sono clinicamente
silenti, per facilitare la diagnosi puo essere necessaria una valutazione radiologica.

Le cause di rottura e sgonfiamento includono:

« Danno da strumenti chirurgici; la foratura della valvola pud anche essere
dovuta all’errato inserimento del tubo di riempimento delle protesi in
soluzione salina.

o Altri traumi subiti durante I'intervento chirurgico, come trattamenti o
manipolazioni impropri.

o Per le protesi Natrelle® 150 a doppio lume, le protesi saline Natrelle® e gli
espansori tissutali Natrelle® 133, un riempimento di volume inferiore a
quello consigliato per la protesi in questione puo causare pieghe, abrasione
della piega e‘addirittura la rottura per formazione di pieghe; un riempi-
mento di volume superiore a quello consigliato per la protesi in questione
puo compromettere I'integrita dell'involucro.

s Contrattura della capsula o calcificazioni abrasive nella capsula fibrosa.

¢ 'Capsulotomia chiusa o esterna.

« “Fattori di stress quali traumi, attivita fisica intensa, massaggi e/o manipola-
zioni vigorosi.

« Compressione eccessiva durante le indagini mammografiche.

« Perdite dai condotti remoti o da valvola non chiusa o danneggiata.

« Approccio ombelicale endoscopico; alcuni studi preliminari indicano che
a questo approccio potrebbe essere associata una maggiore incidenza di
sgonfiamento.

I dati di sorveglianza post-commercializzazione a lungo termine di
Allergan relativi alle protesi mammari in gel/soluzione fisiologica a lume
singolo e doppio per un periodo di 14 anni indicano un tasso di rottura
compreso tra 0,37% e 1,09%. I dati relativi agli studi clinici condotti negli
Stati Uniti da Allergan sulle protesi in gel indicano un tasso di rottura
compreso tra 7,7% e 9,7% a 10 anni.

I dati di sorveglianza post-commercializzazione a lungo termine di
Allergan relativi agli espansori tissutali e alle protesi mammari in soluzione
fisiologica a lume singolo per un periodo di 14 anni indicano un tasso
di sgonfiamento compreso tra 0,267% e 6,99%. I risultati pubblicati dai
dati relativi agli studi clinici condotti negli Stati Uniti da Allergan hanno
indicato un tasso di sgonfiamento del 10,5% per le protesi in soluzione
fisiologica a 10 anni.

2. Contrattura capsulare

La formazione di una capsula in tessuto fibroso intorno a un dispositivo
impiantato € una risposta fisiologica normale. La contrattura della capsula
fibrosa & una complicanza comune degli interventi di chirurgia plastica mam-
maria ed ¢ uno dei motivi principali alla base della ripetizione degli interven-
ti. La causa della contrattura capsulare non ¢ nota, ma ¢ molto probabilmente
multifattoriale; la contrattura pud essere comune in seguito a infezioni, ema-
tomi e sieromi. La contrattura puo essere di vario grado, unilaterale o bilatera-
le e puo verificarsi settimane o anni dopo l'intervento.

La contrattura del tessuto capsulare fibroso che circonda 'impianto puo causare
vari sintomi tra cui indurimento, disagio, dolore, distorsione, palpabilita e/o



spostamento. I casi gravi sono ritenuti piu significativi dal punto di vista clinico
e possono rendere necessario un intervento chirurgico. La contrattura capsulare
puo anche verificarsi nuovamente in seguito ad interventi chirurgici di revisione.
NON trattare la contrattura capsulare mediante compressione esterna o mas-
saggio, che potrebbero provocare danni alla protesi, sgonfiamento, pieghe e/o
ematomi.

Infezione

Attorno alle protesi mammari pud comparire un’infezione giorni, settimane
o persino anni dopo l'intervento chirurgico. I segni di infezione acuta che
possono essere associati alle protesi includono eritema, indolenzimento, accu-
mulo di fluidi, dolore e febbre. Leritema puo anche insorgere come normale
risposta all'espansione. Le infezioni che non rispondono al trattamento pos-
sono rendere necessaria la rimozione della protesi. Come possibile compli-
canza degli interventi di protesi mammari ¢ stata riportata molto raramente
la sindrome dello shock tossico, che puo essere associata anche ad altri tipi di
chirurgia plastica.

Necrosi

La necrosi pud ostacolare la cicatrizzazione delle ferite e rendere necessari
interventi chirurgici di revisione e/o espianto. La necrosi puo causare la
formazione di cicatrici permanenti. Il posizionamento, I'espansione e la
pressione dell'unita di iniezione remota (in Natrelle® 150) possono indurre
necrosi, soprattutto in caso di utilizzo di lembi cutanei non adatti.

Non usare la diatermia a microonde sulle pazienti portatrici di protesi
mammari. E stato riportato che la diatermia a microonde causa necrosi
tissutale, erosione cutanea ed estrusione della protesi.

Ematomi/sieromi

Durante il periodo postoperatorio possono comparire ematomi e sieromi che
ostacolano la cicatrizzazione delle ferite o ne ritardano lavvio; in entrambi i
casi possono essere necessari interventi chirurgici di revisione e/o espianto.

Reazione infiammatoria

Gli studi di valutazione delle capsule che circondano gli espansori tissutali testu-
rizzati hanno evidenziato la possibile presenza di particelle di silicone allintérno
di cellule giganti, che indicano una reazione locale (e nomyspegifica) a eorpi
estranei, e la formazione di granulomi da silicone. Umhaltro stadio suggerisce
che alcuni tipi di cellule della capsula, tra cui alcune ritenute cellule giganti,
potrebbero in realta essere cellule secernenti che si formafo come conseguenza
delle forze di attrito dell’espansore tissutale,@ che lubrificano la superficie tra
capsula ed espansore. In caso di reazione ififlammatoria, si consiglia al chirurgo
di rimuovere il dispositivo dal corpo dellaypaziente,e di accertare la possibile
causa della reazione infiammatoria per sottoporre la paziénte ai trattamenti
necessari. Si consiglia di non reimpiantare la‘protesi finehé la reazione infiam-
matoria non si ¢ risolta completamente e la sua causanon ¢ stata eliminata.

Estrusione

Una copertura tissutale instabile o compromessa e/o l'interruzione della cica-
trizzazione della ferita possono provocare I'estrusione della protesi. In caso di
estrusione, il dispositivo va considerato contaminato e va rimosso. Lo si puo
sostituire con un altro dispositivo quando la ferita si ¢ sufficientemente cica-
trizzata.

Raggrinzimento e pieghe

Possono comparire grinze e pieghe palpabili o addirittura visibili (a causa di
riempimento insufficiente nel caso di protesi in soluzione salina). Le pieghe
possono causare I'assottigliamento e I'erosione del tessuto adiacente, con
estrusione della protesi. Le pieghe possono anche causare rottura/sgonfia-
mento della protesi. Se si verifica un raggrinzimento, il dispositivo puo essere
sostituito con una protesi riempita con materiali diversi o di forma diversa.
Interferenza con 'autoesame/la mammografia standard

La paziente deve continuare a effettuare esami mammografici regolari per lo scree-
ning del cancro, che pero possono risultare pit difficili in presenza di una protesi.
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La paziente deve essere informata dal medico in merito alla potenziale
interferenza della protesi con l'autoesame del seno.

Le pazienti devono informare i propri radiologi circa la presenza di una prote-
si. In caso di protesi mammari, le abituali mammografie di screening sono piu
difficili, poiché la protesi puo interferire con I'indagine diagnostica. Poiché la
mammella e la protesi vengono compresse durante la mammografia, la pro-
tesi pud rompersi durante la procedura. Per le donne con protesi mammari
possono essere necessarie piui radiografie, per cui la paziente puo subire una
maggiore esposizione alle radiazioni. Il beneficio della mammografia supera
pero, probabilmente, il rischio legato a radiografie aggiuntive. Lecografia
puo essere un utile ausilio alla mammografia. Canalisi del tessuto mammario
puo essere migliorata da un inserimento sottomuscolare della protesi. I segni
orientativi posti sulle protesi anatomiche in gel possono essere visibili sulle
immagini mammografiche.

Dolore

Come previsto dopo qualunque intervento chirurgico, possono insorgere dolori
di varia intensita e durata successivamente all'impianto. Inoltre, dimensione,
posizionament o teghica chirurgica impropri e contrattura capsulare possono
causare dolore perj compressione di nervi o interferenze con il movimento
muscolare. Ocgorre analizzareimmediatamente qualunque dolore inspiegabile.
Nel caso degli espansori tissutali, il processo di espansione puo causare disa-
gio, ma sion dovrebbe provocare eccessivo dolore. Linsorgenza di dolore pud
indicafe che I'éspansione & superiore a quanto tollerabile dal tessuto e potrebbe
quinidi provocare ischemia e necrosi. Occorre arrestare I'ulteriore espansione
finoalla cessazione del dolore.

Allattamento e sensibilita

La sensibilita del capezzolo e della mammella puod aumentare o diminuire
dopofintervento di impianto della protesi, di solito scompare completamente
dopo una mastectomia totale durante la quale il capezzolo venga asportato,
& puo essere gravemente ridotta in caso di mastectomia parziale. Le protesi
mammari possono avere effetti sulla capacita di allattare, sebbene non vi siano
dati conclusivi di studi clinici a supporto di questa asserzione. Lincisione
periareolare puo essere associata a una maggiore probabilita di difficolta
nell’allattamento rispetto ad altri siti di incisione. II rischio di alterazioni
temporanee o permanenti della sensibilita mammaria a seguito della chirurgia
potrebbe interferire con la capacita di allattamento della paziente. In rari casi
Pespansione tissutale & risultata associata a trazione e compressione dei nervi.
Per le protesi in soluzione salina, lo sgonfiamento parziale immediato deve
essere una precauzione standard in caso di sospetto impatto sui nervi e il riem-
pimento non deve essere ripreso finché il problema non ¢ stato risolto.

Insoddisfazione riguardante i risultati estetici

Possono verificarsi deformita delle cicatrici, cicatrici ipertrofiche, contrattura
capsulare, asimmetria, spostamento, dimensione non corretta, profilo inatteso,
palpabilita e versamento (per Natrelle*150 e protesi in soluzione salina). In alcuni
casi, 1 problemi estetici possono determinare problemi medici. Un'attenta piani-
ficazione dell'intervento e il tipo di tecnica chirurgica possono minimizzare, ma
non eliminare, il rischio di tali risultati. Un'asimmetria preesistente pud non esse-
re completamente correggibile. Interventi chirurgici di revisione possono essere
indicati per mantenere la soddisfazione della paziente, ma comportano ulteriori
considerazioni e rischi. Se la paziente non & soddisfatta dei risultati estetici, pud
essere indicato un intervento di revisione; il dispositivo puo essere sostituito con
un altro di diversa altezza, larghezza, proiezione, volume, forma o materiale di
riempimento, oppure il dispositivo stesso pud essere inserito in una posizione
diversa per ottenere un risultato estetico piti piacevole per la paziente.

1l riposizionamento della protesi durante procedure successive deve essere
valutato con cautela dal team di medici, che dovra prestare particolare cura
a evitare la contaminazione della protesi. Luso di forza eccessiva durante
qualsiasi procedura successiva puo contribuire a un indebolimento localizzato
dell'involucro della protesi mammaria, che potrebbe comportare una
riduzione delle prestazioni del dispositivo.



13. Rotazione

La protesi anatomica puo ruotare. Se I'inserimento e la dissezione della tasca
sono corretti, il rischio che cio si verifichi ¢ ridotto. Per correggere la rotazio-
ne pud essere necessario un intervento di revisione. In caso di rotazione, si
consiglia di riportare il dispositivo in posizione corretta mediante un inter-
vento chirurgico a cielo aperto. Per evitare ulteriori rotazioni in futuro pud
essere necessario modificare la forma della tasca protesica.

Ptosi

Tutte le mammelle subiscono una ptosi naturale con il tempo. In caso di ptosi,
si puod eseguire una mastopessi e/o sostituire il dispositivo con un altro di
volume o proiezioni maggiori.

14.

15. Distorsione
Lespansione tissutale & un processo lungo e complesso che puo causare disagio

temporaneo e distorsione. In questo caso, si deve analizzare ed eliminare la causa.

16. Calcificazione

11 tessuto mammario maturo calcifica con o senza la presenza di protesi. Dopo
Pinserimento della protesi puo avere luogo una microcalcificazione in placche
o accumuli sottili, solitamente sulla capsula fibrosa o intorno ad essa. Se la
microcalcificazione ¢ estesa, pud causare rigidita e disagio alla mammella e puo

rendere necessario un intervento chirurgico.

17. Atrofia tissutale/deformita della parete toracica
La pressione esercitata da una protesi mammaria o da un espansore pud cau-
sare atrofia tissutale. In rari casi ¢ stata anche riportata deformita della parete

toracica, associata all'uso di protesi mammari ed espansori tissutali.

Diffusione del gel

Piccolissime quantita di silicone possono diffondere attraverso I'involucro
in elastomero delle protesi in gel. Nella letteratura medica ¢ riportata la pre-
senza di piccole quantita di silicone nella capsula periprotesica, nei linfonodi
ascellari e in altre regioni distali in pazienti con protesi in gel convenzionali
e apparentemente non rotte. Tuttavia, la letteratura medica ha indicato solo
unevidenza limitata dell'associazione tra diffusione del gel'e complicazioni
locali in pazienti con protesi mammari. Se si verifica una significativadiffu-
sione di gel, occorre controllare il dispositivo per verificare eventuali perditei®
difetti.

Materiale di riempimento adulterato

Non usare materiale di riempimento adulterdto. Le protesi a soluzione salina
e gli espansori tissutali devono essere riempiti solo con seltizione salina sterile
per iniezioni e solo secondo le modalita‘descritte nelle Istruziofi per I'uso.

18.

19

20. Lembo tissutale inadeguato
In seguito all’espansione puo formarsi un lemboytissutale inadeguato, che puo

rendere necessario un intervento chirurgico e unespansione ulteriori.

21. Deformazione

La particolare natura della protesi di silicone altamente coesivo potrebbe
richiedere un’incisione pil estesa rispetto a quelle richieste per altre protesi
riempite di silicone, al fine di evitare traumi dei bordi cutanei, deformazione
della protesi o separazione/dislocazione del gel. Se si esercita una forza
eccessiva durante I'inserimento della protesi, si pud compromettere la forma
del dispositivo (precisamente definita), con la potenziale conseguenza di un
risultato estetico indesiderabile.

RICERCHE SULLE PROTESI IN SILICONE

Uno studio pubblicato nel 1998 da un comitato scientifico nazionale americano,
nominato dal giudice Sam Pointer, ha valutato i dati scientifici sulle protesi mam-
mari in silicone in relazione alle malattie del tessuto connettivo e alla disfunzione
immunologica. Non ¢ stata riscontrata alcuna associazione tra le protesi in gel di
silicone e le malattie del tessuto connettivo determinate (tra cui la sindrome di
Sjogren) o altre patologie autoimmuni/reumatiche. E stato osservato che le donne
con protesi mammari in silicone non mostrano anomalie sistemiche indotte da sili-
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cone nei tipi o nelle funzioni delle cellule del sistema immunitario.

Nel 1999, uno studio indipendente condotto negli Stati Uniti da un comitato dell'In-
stitute of Medicine ha riportato che, nelle donne con protesi mammari, disordini
del tessuto connettivo, cancro, patologie neurologiche o altri problemi o patologie
sistemiche, non risultano essere pit frequenti rispetto a quelli riscontrati nelle donne
senza protesi. Il comitato ha concluso che, riesaminando gli studi tossicologici sul
silicone e su altre sostanze note presenti nelle protesi mammari, non emergono fonti
di preoccupazione per la salute.

Linfoma, incluso il linfoma anaplastico a grandi cellule T (ALCL) - Informazioni
derivanti dalla letteratura medica hanno suggerito una possibile associazione,
senza evidenza di causalita, fra le protesi mammari e loccorrenza molto rara di
ALCL nella mammella. Tale patologia ¢ estremamente rara, pud presentarsi come
insorgenza tardiva di sieroma periprostetico e si verifica in donne con e senza
protesi mammari. Sono necessarie analisi specifiche per differenziare TALCL dal
cancro della mammella. La maggioranza dei casi riportati ha presentato un iter
clinico indolente in seguito a capsulectomia con o senza terapia coadiuvante, cosa
generalmente insolita nellALEL sistemica. Il trattamento deve essere determinato
con la consulenza di un efato-oncologo.

ISTRUZIONI PER LUSO
PROCEDURA‘CHIRURGICA

Allergan fa affidamento sulla conoscenza e sullosservanza, da parte del chirurgo,
delle corrette procedure chirurgiche da usare con le protesi Natrelle®. 1l chirurgo
deve valutare attentamente la dimensione e il profilo della protesi, la posizione
dell'inéisione, la dissezione della tasca ed i criteri di posizionamento della protesi
inyrélazione allanatomia della paziente e al risultato fisico desiderato. La pianifi-
cazione dell'intervento dovrebbe includere una chiara definizione degli obiettivi
esteticiyal fine di assicurare una perfetta comprensione tra chirurgo e paziente. Il
chirurge dovrebbe osservare le tecniche attualmente riconosciute per minimizzare
il risehio di reazioni avverse e potenzialmente deformanti.

T prodotti Natrelle® sono progettati e testati ai fini della compatibilita con acqua e
soluzione salina sterile. Non sono state testate altre sostanze, quali alcool o altri
prodotti chimici, in associazione con i prodotti Natrelle®.

Non immergere la protesi in soluzione di iodio-povidone (per es. Betadine®).
Se tale soluzione viene utilizzata nella tasca, assicurarsi che venga sciacquata
accuratamente in modo che non vi siano residui di soluzione nella tasca.

I prodotti Natrelle® non devono essere esposti a calore, freddo o pressione estremi.
Non va applicata una forza eccessiva durante l'inserimento o la rimozione di una
protesi o di un espansore e, di conseguenza, l'incisione cutanea va pianificata in
modo che offra un accesso sufficiente. Non si devono usare oggetti taglienti quali
bisturi o aghi nelle dirette vicinanze di alcun prodotto Natrelle®, ad eccezione
degli strumenti usati per riempire un espansore o una protesi in soluzione salina
mediante la valvola o il condotto destinati a tale scopo.

Non alterare le protesi e non tentare di ripararle o di inserire un dispositivo
danneggiato.

Non posizionare pitt di una protesi per tasca mammaria.

Durante l'intervento devono essere disponibili impianti di riserva.

MONOUSO

Questi prodotti sono esclusivamente monouso.

NON riutilizzare i prodotti espiantati.

NON tentare di rigonfiare protesi a soluzione salina gia impiantate.

RISCHI ASSOCIATI AL RIUTILIZZO

Le protesi mammari e gli espansori tissutali Natrelle® non devono essere
risterilizzati o riutilizzati. Il processo di pulizia e di sterilizzazione in autoclave puo
causare danni alle protesi mammari/espansori tissutali, con conseguente perdita
dellintegrita strutturale. Il riutilizzo del dispositivo pud causare rischi di infezione
alla paziente.



IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO

La confezione interna di ciascuna protesi Natrelle® contiene delle etichette. Le etichette
contengono informazioni specifiche che consentono l'identificazione del prodotto.
Importante: queste etichette devono essere attaccate alle cartelle cliniche della
paziente e dellospedale/del medico al fine di garantire I'identificazione del prodot-
to e la tracciabilita del dispositivo.

STERILITA DEL PRODOTTO
Ciascuna protesi ¢ sterilizzata mediante calore secco ed ¢ fornita in una confezione
primaria doppia e sigillata.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Evitare I'esposizione prolungata a condizioni estreme. Conservare i prodotti a tempe-
ratura ambiente, a pressione atmosferica e all'asciutto, evitando la luce solare diretta.

COME APRIRE LA CONFEZIONE STERILE DEL PRODOTTO

Estrarre la protesi e gli accessori (ove applicabile) dalle loro confezioni in ambiente

asettico ed utilizzando guanti senza talco.

NON esporre la protesi a garze, talco, spugne, teli, oli per la pelle ed altri contami-

nanti di superficie.

1. La confezione esterna viene aperta da un membro del team dellequipe chirurgica in
condizioni di non sterilita.

2. 1l chirurgo o linfermiere deve estrarre la confezione interna, posizionandola
nell’area sterile.

3. Rimuovere la confezione interna.

4. Estrarre delicatamente la protesi.

Prima dell'uso, conservare la protesi nella confezione interna, per evitare il contatto

con particelle contaminanti presenti nell'aria e nel campo operatorio.

CONTROLLO PRELIMINARE DEL PRODOTTO

Prima di utilizzare il prodotto, esaminare la protesi per individuare eventuali segni
di danneggiamento o contaminazione da particelle.

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

Assicurarsi che Tincisione sia sufficientemente ampia, in particolareyper le protesi
testurizzate, da consentire un facile inserimento ed evitare danni‘al dispositivo.
Se la dissezione della tasca ¢ inadeguata, aumentano i rischi di rottura.o di errato
posizionamento della protesi. NON esercitare iina forza/eccessiva durante I'inse-
rimento di protesi a gel. Il gel di silicone pud defornfarsi in modopermanente in
seguito a manipolazione eccessiva, con conseguente niodifica,della forma.

INSERIMENTO DELLA PROTESI NATRELLE® 150 E TECNICHE DI RIEM-
PIMENTO

1. Inserimento delle protesi mammari espandibili

Pianificare e sezionare le tasche chirurgiche per I'inserimento della protesi

e della mini unita di iniezione remota, mediante tecniche chirurgiche attual-

mente riconosciute. Si raccomanda una dissezione precisa (e non eccessiva)

delle tasche.

a) Inserire la protesi nella tasca in piano e correttamente orientata.

b) Inserire la mini unita di iniezione remota in piano e correttamente orientata
in una tasca sottocutanea separata, che ne permetta la palpabilita. La tasca
in cui inserire la valvola remota deve generalmente trovarsi a lato (e non
sotto) alla mammella, lungo la linea ascellare media. Per garantire che la
tasca rimanga in posizione, si possono usare suture sottocutanee.

¢) Assicurarsi che il tubo connettore dell'unita di iniezione non sia piegato, per-
ché in questo caso il flusso del liquido durante 'espansione sarebbe limitato.

2. Preparazione dell’unita di iniezione remota

Prima di effettuare il riempimento, verificare sempre la localizzazione e l'orien-

tamento dell'unita di iniezione. Assicurarsi che la base dell'unita di iniezione

sia orientata correttamente per I'inserimento dell’ago.
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3. Riempimento di protesi mammari espandibili

Se il sito di incisione € lontano e radiale rispetto al sito di espansione, il lume

interno della protesi espandibile puod essere riempito durante I'intervento

chirurgico fino a tolleranza del tessuto.

Se il sito di incisione non & lontano e non ¢é radiale rispetto al sito di espansio-

ne, prima di avviare I'espansione tissutale la ferita dove essere stabile. E perd

possibile inizialmente gonfiare leggermente il dispositivo per riempire la tasca

senza creare una tensione tissutale. Assicurarsi che I'espansore/la protesi possa

essere riempito per via percutanea e che il tubo non sia piegato.

a) Inserire un ago nuovo, sterile, da 21 G (o piui piccolo) nell'unita di iniezio-
ne. Idealmente, I'ago dovrebbe penetrare perpendicolarmente alla sommita
dell'unita, come illustrato in Figura 3.

Cupola di iniezione in silicone

Adesivo
in silicone RTV

Flangia rinforzata'in silicone

FIGURA 3

b) Far penetrare T'ago nell'unita di iniezione finché non viene arrestato dalla
protezione specifica, come illustrato in Figura 4.

Setto sigillante W

N

Cupola di iniezione in silicone

Adesivo
in silicone RTV

Piastra protezione ago

Flangia rinforzata Cemel . .
in titanio anti-perforazione

in silicone

Vaschetta protezione
ago in titanio

FIGURA 4

¢) Aspirazione dell'aria: rimuovere inizialmente la maggiore quantita d’aria
possibile. Riempire la protesi con 50 cm® di soluzione salina sterile per
iniezioni e poi rimuovere l'aria rimanente.

d) Riempire la protesi solo con soluzione salina sterile per iniezioni e solo
mediante 'unita di iniezione. Riempire con attenzione e solo fino a tolle-
ranza della paziente e del tessuto.

NON riempire la protesi al di sotto o oltre i limiti specificati.

Il riempimento si effettua solitamente ad intervalli settimanali. Ciascuna

protesi & dotata di una scheda del paziente per la registrazione dei volumi di

riempimento e il monitoraggio del processo di espansione (vedere il retro di

questo libretto).

NOTA: il volume di riempimento totale consigliato ¢ riportato sull'etichetta

del prodotto.

. Rimozione dell’unita di iniezione remota

Quando l'espansione tissutale ¢ soddisfacente, si pud rimuovere il condotto di
iniezione remoto e sigillare il tubo di riempimento rimanente con il kit tampo-
ni per cannula di riempimento, disponibile separatamente.



PROTESI MAMMARI IN SOLUZIONE SALINA

TECNICA PER UTILIZZARE LE PROTESI CON VALVOLA A
MEMBRANA

1.

Inserimento del tubo di riempimento

Tenendo ferma la protesi, spingere la chiusura a fascetta secondaria verso un
lato dell'ingresso valvola. La Figura 5 mostra la chiusura secondaria in posi-
zione e la valvola a membrana chiusa.

Chiusura a fascetta secondaria

Valvola a membrana

FIGURA 5

Bagnare l'estremita del tubo di riempimento con soluzione salina sterile per
iniezioni. Inserire il tubo di riempimento spingendone delicatamente I'estremi-
ta nell'ingresso valvola per quanto consentito dalla flangia del tubo. La Figura
6 mostra la valvola a membrana tenuta aperta dal tubo di riempimento, per
effettuare il riempimento o lo svuotamento.

Quando la flangia sul tubo di riempimento incontra la parte esterna della val-
vola con uno scatto, il tubo ¢ in posizione per il riempimento.

Chiusura a fascetta ~=— Tubo di riempimento

Involucro protesi Flangia tubo

Valvola a membrana

i
FIGURA 6

Aspirazione dell’aria

Dopo avere inserito correttamente il tubo di siempimente, rimuovere I'aria
dalla protesi mediante aspirazione con una sitinga sterile vuota collegata al
tubo di riempimento.

Inserimento

Assicurarsi che l'incisione sia sufficientemente ampia (in particolare per le
protesi testurizzate) da consentire un facile inserimento ed evitare danni al
dispositivo. Se la dissezione della tasca & inadeguata, aumentano i rischi di
sgonfiamento o di errato posizionamento della protesi.

Riempimento

Usare una tecnica asettica per aggiungere/eliminare la soluzione salina sterile
al fine di prevenire rischi di contaminazione. Riempire la protesi usando una
siringa contenete soluzione salina sterile per iniezioni. Riempire solo con
soluzione salina sterile per iniezioni fino a un volume compreso nei limiti di
riempimento consigliati, specificati sull’etichetta del prodotto. NON riempire
la protesi al di sotto o oltre i limiti specificati.

Aria residua

Al termine del riempimento, aspirare le eventuali bolle d’aria residue. Poi eser-
citare una trazione delicata per rimuovere il tubo di riempimento dalla valvola,
prestando attenzione a non danneggiare I'involucro o la valvola.
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Chiusura della valvola a membrana

Verificare che la valvola a membrana sia priva di particelle e chiusa. Per ritar-
dare la crescita verso l'interno del tessuto o 'accumulo di liquidi all'ingresso
della valvola, serrare la chiusura a fascetta nel modo seguente: usando il polli-
ce e I'indice, premere la sede della valvola e la fascetta in modo da far scattare
la valvola in posizione di chiusura con uno scatto, come illustrato nella Figura
5. NOTA: la chiusura a fascetta protegge la valvola dopo I'impianto; essa deve
essere chiusa correttamente per impedire che si verifichino perdite.

ESPANSORI TISSUTALI NATRELLE® 133

TECNICA DI UTILIZZO DEGLI ESPANSORI TISSUTALI
NATRELLE® DOTATI DI UNITA DI INIEZIONE CON MAGNA-
SITE™ INTEGRATO

Gli espansori tissutali Natrelle®133 sono dispositivi temporanei e non devono esse-
re usati per impianti permanenti. Gli espansori tissutali devono essere rimossi non
appena il tessuto si ¢ adeguatamente sviluppato. Lespansione tissutale nella rico-
struzione mammaria solitamente richiede da quattro a sei mesi. Il periodo totale
di espansione varia a se€onda della tolleranza della paziente e della dimensione
desiderata del lembo,

1.

Inserimentosdell’espansore tissutale Natrelle®

Assicurarsi che Lincisione sia sufficientemente ampia da consentire un faci-
le inserimento ed evitare danni al dispositivo. Se la dissezione della tasca
¢ inadeguata, aumentano i rischi di sgonfiamento o di errato posizionamento
dellespansore tissutale. Se la tasca & troppo piccola, I'espansore tissutale
potrebbeynon avere abbastanza spazio per distendersi e il rischio di erosione
del tessuto sarebbe maggiore. Inserire 'espansore tissutale in piano nell’esatta
posizioné desiderata, poiché la superficie testurizzata BIOCELL™ facilita I'a-
derenza al tessuto e aiuta ad immobilizzare il dispositivo. Il MAGNA-SITE™
deve essere posizionato anteriormente, adiacente alla superficie cutanea.

Localizzazione del MAGNA-SITE™

1l MAGNA-FINDER™ ¢ progettato per facilitare la localizzazione dell'unita di

iniezione MAGNA-SITE™. Sebbene I'unita di iniezione possa essere generalmente

identificata mediante palpazione, verificarne sempre la posizione e l'orientamento

con il MAGNA-FINDER™, come descritto in seguito, prima di ogni riempimento.

a) NON conservare o usare il MAGNA-FINDER™ vicino a particelle metalli-
che libere, che potrebbero attaccarsi al magnete.

b) Assicurarsi che il magnete all'interno del MAGNA-FINDER™ si muova
liberamente.

¢) Posizionare il localizzatore MAGNA-FINDER™ sul tessuto al di sopra del
MAGNA-SITE™ impiantato contenuto nell’espansore tissutale Natrelle® 133.

d) Seguendo la direzione della freccia posta sul dispositivo, muovere lenta-
mente la base del MAGNA-FINDER™ avanti e indietro sulla superficie del
tessuto, come illustrato nella Figura 7. Il magnete del MAGNA-FINDER™
indichera la posizione dell'unita di iniezione su un piano.

—a »—

FIGURA 7

e) Quando il magnete del MAGNA-FINDER™ ¢ perpendicolare alla sua base,
contrassegnare il tessuto con un pennarello chirurgico a livello delle due
tacche poste sulla base del MAGNA-FINDER™. La linea tra questi due
segni indica la posizione su un piano, come illustrato nella Figura 8. Il
MAGNA-SITE" si trovera in un punto di questo piano.



FIGURA 8

f) Per determinare la localizzazione esatta del MAGNA-SITE™, ruotare il
MAGNA-FINDER™ di 90° e muoverlo di nuovo lentamente avanti e indie-
tro. Quando il localizzatore magnetico ¢ di nuovo perpendicolare, contras-
segnare con altri due punti, come illustrato nella Figura 9.

FIGURA 9

8) Ripetere questo procedimento di localizzazione su diversi assi in modo da
ottenere la posizione precisa dell'unita di iniezione. Il punto in cui tutte
le linee tracciate si intersecano & quello in cui si trova il MAGNA-SITE™.
NON risterilizzare o riutilizzare il MAGNA-FINDER™.

Riempimento dell’espansore tissutale Natrelle®
Se il sito di incisione ¢ lontano dal sito di espansione, I'espansore tissutale;puo
essere riempito durante I'intervento chirurgico fino a tolleranza del tessitto. Se il
sito di incisione non & lontano dal sito di espansione, prima di‘avviare l'espasisio-
ne tissutale la ferita deve essere stabile. E perd possibile inizialmente gonfiare leg-
germente il dispositivo per riempire la tasca senza credrena tensione tissutale.
a) Inserire un ago ipodermico standard, nuovo, sterile, da 21'G (0pit1 piccolo)
angolato a 12° nell'unita di iniezione. Idealmente, Fago dovrebbepefietrare
perpendicolarmente alla sommita dell'unitd, ¢ome illustrato nella Figura 10.

NON fare penetrare 'ago in posizionefangolata nell'unita'di iniezione.

Unita di iniezione.

FIGURA 10

b) Fare penetrare 'ago nell’'unita di iniezione finché non ¢ arrestato dalla pro-
tezione specifica.

¢) Riempire I'espansore tissutale solo con soluzione salina sterile per iniezioni
e solo mediante I'unitd di iniezione, dopo aver localizzato con precisione
il MAGNA-SITE™ con il MAGNA-FINDER™. Riempire con attenzione
fino a un volume compreso nei limiti di riempimento raccomandati, spe-
cificati sull’etichetta del dispositivo e solo fino a tolleranza della paziente
e del tessuto. Il volume di riempimento consigliato ¢ indicato sulletichetta
dell’espansore tissutale e sulla scheda tecnica del dispositivo.
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1l riempimento si effettua solitamente a intervalli settimanali. Ciascun impianto
¢ dotato di una scheda del paziente per la registrazione dei volumi di riempi-
mento dell'espansore Natrelle® e per il monitoraggio del processo di espansione
(vedere il retro di questo libretto).

ISTRUZIONI E PRECAUZIONI PER LA RIMOZIONE

Nel caso in cui occorresse rimuovere il prodotto dal corpo di una paziente, proce-
dere senza arrecare danno o rompere l'involucro esterno del prodotto, se possibile.
Se si rompe I'involucro esterno di un espansore o di una protesi a soluzione salina,
non occorre intraprendere ulteriori azioni. Se invece si danneggia o si rompe
Iinvolucro esterno di una protesi in gel di silicone, i residui del gel che possono
essere fuoriusciti dal dispositivo devono essere rimossi dal corpo della paziente
meccanicamente o mediante lavaggio. La ferita e la precedente tasca della protesi
devono essere risciacquate a fondo con soluzione salina fisiologica. Tutti i disposi-
tivi rimossi dal corpo di una paziente devono essere trattati come potenzialmente
contaminati e smaltiti in modo sicuro oppure trattati e restituiti ad Allergan secon-
do le seguenti istruzioni.

METODO PER LA RIMOZIONE DEL GEL FUORIUSCITO DALLA
TASCA CHIRURGICA.

In caso di rotturadella protesiyla tecnica di seguito indicata ¢ utile per la rimozio-
ne della massadi gel.\Indossare due guanti da chirurgo, senza talco, in una mano,
e coml'indieé penetrare la massa di gel. Con l'altra mano esercitare pressione sul
seno, cosi da facilitare la presa della massa di gel con la mano fornita di doppio
guanto/Una volta che il gel & nella mano, tirare il guanto esterno verso la massa di
gel ed asportaxla. Per rimuovere ogni traccia di gel, tamponare la tasca chirurgica
con spugne di garza. Evitare il contatto tra gli strumenti chirurgici ed il gel. In
¢aso di, contatto, usare alcool isopropilico per rimuovere il gel dagli strumenti. E
necessario segnalare e restituire le protesi rotte ad Allergan secondo le seguenti
istruzioni.

PROCEDURA PER LA RESTITUZIONE DEI PRODOTTI

La restituzione e la sostituzione del prodotto devono essere autorizzate dal rap-
presentante Allergan di zona. Il valore della sostituzione dipende da limitazioni di
tempo. Tutti i sigilli delle confezioni devono essere intatti affinché i prodotti possano
essere restituiti o sostituiti. I prodotti restituiti possono essere soggetti a un costo di
ristoccaggio. Alcuni prodotti non possono essere restituiti. Per ulteriori informazio-
ni, contattare il rappresentante Allergan di zona.

SEGNALAZIONE E RESTITUZIONE DEI DISPOSITIVI ESPIAN-
TATI

I dispositivi per i quali sia rilevata unanomalia, devono essere oggetto di segnalazio-
ne al proprio rappresentante Allergan di zona compilando una nota campo prodotto
(Product Field Note, PFN). Per restituire il prodotto espiantato al produttore, esso
deve prima essere decontaminato e occorre compilare e restituire, insieme al dispo-
sitivo espiantato, un certificato di decontaminazione inserito in un kit di restituzione
dell'espianto. Non restituire il dispositivo se la paziente ¢é affetta da HIV o da epatite,
oppure se si sa o si sospetta che sia portatrice di altri agenti infettivi. In queste circo-
stanze, avvertire il rappresentante Allergan di zona.

ISTRUZIONI PRIMA DELLA DECONTAMINAZIONE:

Protesi mammari in gel: non forare il dispositivo.

Protesi mammari in soluzione salina o in gel/soluzione salina a doppio lume ed

espansori tissutali:

« Rimuovere 'eventuale soluzione salina rimanente dal dispositivo e praticare un
foro nell'involucro mediante un ago o intaccandolo con un bisturi. Per i disposi-
tivi in gel/soluzione salina, forare solo il lume riempito di soluzione salina.

« Contrassegnare il foro con un cerchio mediante blu di metilene, matita dermogra-
fica o pennarello indelebile.



Protesi in gel/soluzione salina a doppio lume chiuse mediante kit di chiusura tubo

di riempimento:

o Tagliare il tubo a circa 1 cm dal tappo del tubo di riempimento (lato impianto del
tappo) e rimuovere la soluzione salina dal dispositivo; restituire sia il tubo tappato
che il dispositivo.

METODI DI DECONTAMINAZIONE:

Autoclave:

« NON utilizzare un'autoclave a pre-vuoto o la sterilizzazione con ossido di etilene.

« Impostare 'autoclave su “vuoto lento” o “liquidi”.

« Autoclavare con il seguente ciclo di spostamento di gravita: minimo 70 minuti
a121°C, 1 kg/cm? (250 °F, 15 psi).

o Aprire lentamente lo sportello al termine del ciclo e far raffreddare il dispositivo
a temperatura ambiente prima di preparare la spedizione.

Candeggio (solo se non ¢ disponibile un’autoclave):

Nota: non usare alcol, Cidex® (glutaraldeide), formaldeide o altre soluzioni per la

disinfezione.

o Mescolare una parte di candeggina domestica (ipoclorito di sodio al 10%) con
9 parti di acqua.

« Immergervi completamente il dispositivo espiantato per 60-120 minuti.

o Sciacquare a fondo con acqua e fare asciugare il dispositivo.

Prima di spedire la protesi espiantata per la restituzione ¢ necessario compilare

una Nota campo prodotto (Product Field Note), istruzioni per la spedizione e un

certificato di decontaminazione, contenuto nel kit di restituzione a Allergan. A

seguito della segnalazione il rappresentante Allergan locale invia le istruzioni per la

spedizione e un certificato di decontaminazione all'interno di un kit per la restitu-

zione del prodotto.

PROCEDURA PER LA SOSTITUZIONE DEI PRODOTTI

In caso di perdita non iatrogena dell'integrita dell'involucro delle protesi mammarj
entro 10 anni dalla data dell'impianto, il dispositivo sara sostituito con un_ altro,
identico o equivalente. Per ricevere un dispositivo sostitutivo occorre compilare
una nota campo prodotto (Product Field Note, PFN) e presentarlo al rappresen-
tante Allergan di zona. I dispositivi espiantati devono essere restituiti in conformita
alla sezione precedente “Segnalazione e restituzione dei diSpositivi espiantati’, Sono
esclusi dalla procedura di sostituzione del prodotto il pagamento/di spese chirurgi-
che o di altro tipo correlate a rottura, sgonfiamento, correzionéestetica, contrattura
capsulare o altri eventi avversi. Contattare il proprio rappresentante Allergan di
zona per dettagli specifici sulla garanzia nella propria regione.

LIMITI DI GARANZIA, LIMITE DI RESPONSABILITA ED
ESCLUSIONE DI ALTRE GARANZIE

Allergan garantisce un'adeguata cura nella realizzazione € produzione di questo
dispositivo. Allergan non ha alcun controllo sulle condizioni di utilizzo, selezione
delle pazienti, procedura chirurgica, stress post-chirtirgico o manipolazione del
dispositivo dopo che questo & stato consegnato al ricevente. Allergan non garan-
tisce risultati positivi, né esclude risultati negativi dopo I'impiego del prodotto.
Allergan non risponde delle perdite e danni incidentali o consequenziali né delle
spese sostenute come conseguenza diretta o indiretta dell'uso di questo prodotto.
Unico obbligo di Allergan, qualora Allergan stessa accerti la difettosita del prodotto
al momento della spedizione effettuata da Allergan, sara la sostituzione del prodot-
to. Questa garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
delineate in questo documento, siano esse espresse o implicite, per vigore delle
leggi o altrimenti, incluse, senza limitazione, garanzie implicite di commerciabilita
o idoneita all'uso.

CONSENSO INFORMATO

E disponibile un modulo di consenso informato (vedere il retro del libretto).
Assicurarsi che la paziente riceva e comprenda le informazioni presenti nella sezio-
ne “INFORMAZIONI DA FORNIRE ALLA PAZIENTE”. La paziente deve essere
cosciente che non ¢ possibile prevedere perfettamente i rischi chirurgici e post-chi-
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rurgici associati alle protesi, anche se la fabbricazione e la tecnologia medica e le cure
chirurgiche sono le migliori possibili, e deve accettare tali condizioni e limitazioni.
Le pazienti devono informare il medico circa la propria anamnesi, incluse eventuali
patologie che potrebbero rappresentare controindicazioni all'intervento di impianto o
espansione tissutale. La mancata informazione del medico puo causare complicanze
chirurgiche e post-chirurgiche significative. La paziente deve decidere autonoma-
mente se i benefici attesi sono maggiori dei rischi presentati. Se la paziente decide che
i benefici attesi dall'intervento di impianto proposto sono maggiori dei rischi, deve
assumersi la piena responsabilita della scelta di procedere all'intervento di impianto.
1l modulo in due parti posto sul retro di questo libretto deve essere compilato e fir-
mato quando la paziente ha deciso di procedere all'intervento di impianto. Il modulo
consente alla paziente e al chirurgo di conservare una copia ciascuno.

CARTA D’IDENTIFICAZIONE

Al fine di tenere traccia del dispositivo, Allergan fornisce un tesserino di iden-
tificazione della paziente. Le informazioni contenute all’interno di tale carta
(quando ¢ ripiegata) sono specifiche per il/i dispositivo/i impiantato/i alla paziente
(le pazienti devono conservare questa carta e portarla sempre con sé per facilitare
le cure mediche in caso di emergenza). In caso di sostituzione, il nuovo dispositivo
sara dotato di un’altra carta. La carta d’identificazione ¢ posta sul retro di questo
libretto.

Istruzioni perdl chirurgo:

Apporre un’etichetta,per ciascun prodotto nell’apposito spazio sulla carta d’iden-
tificaziofie (S o D)."Tali etichette si trovano attaccate al fondo dell’etichetta
principale interna nella parte superiore della confezione interna del prodotto. In
asseniza di un’etichetta di registrazione per la paziente, copiare nello spazio previ-
sto ibcodice del prodotto, il numero di catalogo (REF), il numero di serie (SN) e il
numero,didotto (LOT) dall’etichetta del prodotto. Compilare tutte le altre sezioni.
Consegnare il documento alla paziente. Vedere “Simboli grafici” per la spiegazione
dei simboli.
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SIMBOLI GRAFICI
STYLE STILE DISPOSITIVO
SFR LIMITE DI RIEMPIMENTO SOLUZIONE SALINA
SEV VOLUME DI RIEMPIMENTO SOLUZIONE SALINA
GF RIEMPIMENTO GEL

CONTRASSEGNO PER LA PROTESI MAMMARIA SINISTRA

®E)

CONTRASSEGNO PER LA PROTESI MAMMARIA DESTRA

SN NUMERO DI SERIE

TOT NUMERO DI LOTTO

REF NUMERO DI CATALOGO

ID CARD CARTA D'IDENTIFICAZIONE
ﬂ YYYY-XX STERILE, STERILIZZATO A CALORE SECCO

DATA STERILIZZAZIONE, ANNO E MESE

MONOUSO - NON RIUTILIZZARE

&9

DATA DI SCADENZA, ANNO E MESE

D
>

@ BR[|\t

ATTENZIONE, VEDERE REASTRUZIONI PER L’'USO

DIAMETRO DELLA/PROTEST

PROIEZIONE DELLA PROTESI
ALTEZZA PROTESLANATOMICA / ESPANSORE TISSUTALE

LARGHEZZAPROTESI ANATOMICA / ESPANSORE TISSUTALE

PROIEZIONE PROTESI ANATOMICA / ESPANSORE TISSUTALE

ALTEZZA ESPANSORE TISSUTALE TRA ARCHI

LARGHEZZA ESPANSORE TISSUTALE

PRODUTTORE

NON RE-STERILIZZARE

NON USARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA
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IMPLANTES MAMARIOS Y EXPANSORES TiSULARES NATRELLE®

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 ¢

DESCRIPCION

Los implantes mamarios y expansores tisulares Natrelle® estan disefiados para
su empleo en mamoplastias de aumento y reconstruccién. Todos los implantes
y expansores Natrelle® estan fabricados con una cubierta de elastomero de silicona
y sin latex.

- Los implantes mamarios Natrelle® rellenos de gel de lumen sencillo estan precargados
con gel de silicona cohesiva disenada para simular el tejido mamario natural.

- Los implantes mamarios Natrelle® rellenos de suero fisiolégico se llenan de suero
fisioldgico en el momento de la intervencién quirtrgica.

- Los expansores tisulares Natrelle® 133 de implantacion subcutdnea temporal estin
disefiados para desarrollar colgajos quirtrgicos y cobertura tisular adicional.

- Los implantes mamarios Natrelle® 150 de gel/suero fisiolégico de lumen doble estan
diseniados para funcionar como expansores tisulares y como implantes mamarios a
largo plazo durante la reconstruccién o aumento mamario en una sola fase.

- Los implantes mamarios y expansores tisulares Natrelle® no contienen materiales
de latex ni de goma natural.

CARACTERISTICAS DE DISENO DEL IMPLANTE

Implantes rellenos de gel de silicona o de gel de silicona/suero fisiolégico

o Todos los implantes Natrelle® de gel y gel/suero fisioldgico texturizados
tienen una superficie texturizada de BIOCELL™ disefiada con un poro abierto
profundo para una firme adherencia tisular.

« Las cubiertas INTRASHIEL™ ofrecen una capa de barrera patentada entre dos
capas de elastomero de silicona para minimizar la difusion del gel.

o Natrelle® 150 incluye un mini reservorio remoto para inyeccién de cierre
hermético automatico compatible con la resonancia magnética (RM) que
contiene una proteccién de titanio para prevenir perforaciones involuntarias
con la aguja a través de la base del sitio de inyeccién.

o Los implantes mamarios Natrelle® rellenos de gel de lumen sencillo con forma
anatémica incluyen puntos de orientacién para ayudar a la correcta colocacion
del implante durante la cirugia (véase la Figura 1).

Situacion de las marcas de orientacion

[ visanterior ] [ Vista posterior

@  Indica la ubicacién de los puntos en todos los tamafios
O Indicala ubicacién adicional de los puntos en todos los estilos y tamaiios seleccionados

FIGURA 1

Implantes rellenables de suero fisiolégico

o Las vélvulas de diafragma de los implantes mamarios Natrelle® rellenos de suero
fisioldgico estan disefiadas para facilitar el llenado y la posterior extraccién de
aire.

Expansores tisulares

o La superficie texturizada BIOCELL™ se ha diseflado para favorecer la
adherencia tisular.

o La base estable en Natrelle® 133 proporciona un mayor control sobre la
direccion de expansion.
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Los expansores tisulares Natrelle®* 133, con punto de inyeccion MAGNA-SITE™
integral, se suministran con un localizador externo MAGNA-FINDER™. Los
MAGNA-SITE™ y los MAGNA-FINDER™ contienen imanes permanentes de
tierras raras para obtener un sistema de ubicacion del sitio de inyeccién preciso.
Las pruebas in vitro demuestran que el MAGNA-SITE™ se puede detectar a tra-
vés de un fantoma o tejido simulado de 60 mm.

Todos los puntos de inyeccién son de cierre hermético automatico y contienen
un protector de agujas de titanio para impedir la perforacién inadvertida a tra-
vés de la base del punto de inyeccion (véase la Figura 2).

MAGNA-FINDER™

Tejido
expandido superpuesto

Protector de agujas de titanio
a prueba de punciones

Imén permanente
Cubierta de tierras raras
de expansion Membrana
degilicona de silicona de cierre hermé-

tico automatico

FIGURA 2
MAGNA-SITE™ y MAGNA-FINDER™ Sistema de localizacion

AGCCESORIOS DE NATRELLE®

Kit de cierre del tubo de llenado
MAGNA-FINDER™
Otros accesorios se pueden adquirir por separado.

LA APTITUD DE CADA PACIENTE PARA LA REALIZACION DE UNA
CIRUGIA DE IMPLANTE HA DE EVALUARSE INDIVIDUALMENTE SEGUN
EL CRITERIO CLINICO DE UN CIRUJANO CUALIFICADO.

INDICACIONES

Hipoplasia mamaria unilateral o bilateral.

Reconstruccion mamaria en pacientes, con cobertura tisular adecuada, tras
mastectomia o traumatismo.

Asimetria, ptosis o aplasia de la mama.

Sustitucién de implantes por causas médicas o cosméticas.

Deformidad congénita de la mama.

Reconstruccion mamaria en pacientes tras mastectomia o traumatismo, en el
caso de los expansores tisulares.

Tratamiento de deformidades de los tejidos blandos en el caso de los
expansores tisulares.

Las pacientes deben ser mayores de 18 anos para ser candidatas a una cirugfa
de aumento de tamario de la mama (22 afios de edad en Singapur).

CONTRAINDICACIONES

Cobertura tisular que el cirujano determine como inadecuada o inapropiada.
Infeccién activa, local y sistémica.

Existencia de carcinoma de mama sin mastectomia y tumor local residual
macroscopico de la mama después de una mastectomia.

Enfermedad fibroquistica avanzada considerada como premaligna sin
mastectomia.




o Empleo de firmacos que puedan ocasionar un riesgo quirurgico elevado y/o
complicaciones postoperatorias significativas, incluidos los farmacos que
puedan dificultar la coagulacién sanguinea.

« Paciente que evidencia o presenta signos de inestabilidad psicoldgica (es decir,
una actitud o motivacién inadecuadas).

o Mujeres que estan actualmente embarazadas o en periodo de lactancia.

« Los expansores tisulares Natrelle® 133 contienen un MAGNA-SITE™ y no deben
utilizarse en pacientes que ya tengan implantados dispositivos que puedan verse
afectados por un campo magnético (por ejemplo, marcapasos, dispositivos de
infusion de medicamentos).

o Las pruebas diagndsticas mediante resonancia magnética (RM) estan
contraindicadas en pacientes que tengan implantados expansores tisulares
Natrelle® 133. Los equipos de RM pueden hacer que se mueva el MAGNA-
SITE™ del expansor tisular y no sélo provocar una molestia en la paciente, sino
también el desplazamiento del expansor tisular, lo que requeriria una cirugia
de revision. Ademas, el iman del MAGNA-SITE™ puede interferir con las
posibilidades de deteccion de la resonancia magnética y de los rayos X. Todos
los demds implantes Natrelle® son seguros en entornos de RM.

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS/PRECAUCIONES

o Mamas ptoésicas en las que el pezén esta ubicado debajo del pliegue
inframamario sin mastopexia concomitante.

o Lesiones por radiacién, ulceracién, mala vascularizacién o antecedentes de
complicaciones en la curacién de heridas, que puedan afectar en diferentes
grados a la idoneidad de la cobertura tisular.

« Fracasos previos repetidos de correccion del contorno.

« Pacientes a punto de someterse a radioterapia y/o quimioterapia, puesto
que esto puede hacer mas dificil el uso de implantes mamarios y expansores
tisulares y aumenta el riesgo de complicaciones.

« Trastorno fisiologico que, segin el cirujano, suponga un riesgo excesivamente
elevado durante la cirugia y/o de complicaciones postoperatorias. Obesidad,
hébito de fumar, diabetes, patologia autoinmune, coagulopatia, patologfa
pulmonar crénica o cardiovascular grave, pueden afectar en'diferentes grados a
la idoneidad de la paciente para la implantacién quirdrgica.

INFORMACION QUE DEBE SUMINISTRARSE A LA PACIENTE

Todas las pacientes deben ser informadas antes de la cirugiade todos los pesibles
beneficios y riesgos (véase ADVERTENCIAS inés adelante) asociados con el
procedimiento.

Entre los beneficios esperados se pueden{mencionarlos siguientes: facilita la
recuperaciéon emocional tras un cancer, elimina la‘necesidad de utilizar protesis
externas, recupera la simetria corporal, proporciona libertad para elegir la ropa
o realizar actividades fisicas, y mejora las relaciones sexualés e interpersonales.

Las pacientes deben ser informadas acerca de las opciones de implantes disponibles,
asi como de las opciones del procedimiento quirtrgico, incluidos la colocacion del
implante y el sitio de incisién. Puesto que lo mds probable es que esta intervencion
quirdrgica se realice con anestesia general, las pacientes deben ser conscientes de
los riesgos asociados con la anestesia. Las pacientes deben comentar con su cirujano
cualquier antecedente que pueda indicar una contraindicacién (relativa o absoluta)
para la cirugia. Debe comentarse el tratamiento postoperatorio, incluidos el tiempo
de cicatrizacién de la herida, la necesidad de cualquier tubo de drenaje, la duracién
de la recuperacion y la necesidad de evaluar regularmente la integridad del implante
después de la cirugia primaria. Debe aconsejarse a las pacientes que consulten con
un médico o farmacéutico antes de utilizar medicamentos topicos (p. ej., esteroides)
en el drea de la mama y si se planea cualquier exploracion fisica o cirugia en el drea
de la mama, la paciente debe informar al médico o enfermera de la presencia de
un implante. El cirujano debe aconsejar ala paciente que consulte con un médico
si sospecha cualquier complicacién. Todas las pacientes deben recibir un folleto de
informacién para pacientes proporcionado por Allergan.
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Una vez que la paciente haya recibido toda la informacién y antes de tomar una
decision final, deberd tomarse como minimo 30 dias para pensar sobre los riesgos
y beneficios que comporta un implante mamario.

ADVERTENCIAS

El cirujano debe advertir a la paciente que el control médico de las complicaciones
enumeradas a continuacién, puede hacer necesaria cirugia adicional o la
explantacion de la protesis. Debe advertirse a las pacientes con expansores tisulares
que estos expansores sOlo deben usarse a corto plazo, hasta que el tejido se haya
expandido lo suficiente.

Los implantes mamarios tienen una vida util limitada, por lo que existe la
posibilidad de que tengan que retirarse o sustituirse, para lo que seria necesaria
una cirugfa de revision. Existen diversos factores que pueden afectar a la duracion
de los implantes, como el tipo de implante insertado, el tipo de cirugia, la lesion en
la mama y la excesiva compresién repetida del implante. Los detalles sobre la vida
util esperada de los implantes se presentan en la seccion Ruptura/desinflamiento
a continuacién. Ya que sonJmuchos los factores que afectan a un producto y estin
fuera del control del fabricante, no se puede garantizar la duracion del implante. El
cirujano debe comentar condcada paciente la necesidad de realizar mamografias
previas segun su eddd e historia clifica.

1. Ruptura/desinflamiento

Los implantes de gel se pueden romper y los de gel/suero fisioldgico se pueden

desinflar en'cualquier momento y requerir cirugia de sustitucién o revision.

Puésto que las rupturas con frecuencia pasan clinicamente desapercibidas,

puede ser necesaria una evaluacion radioldgica para ayudar al diagndstico.

Entre las catisas de ruptura y desinflamiento se incluyen:

. Daios producidos por el instrumental quirdrgico; también se puede
petforar la vélvula debido a la insercién incorrecta del tubo de llenado
para implantes rellenables de suero fisiolégico.

» Otros traumatismos producidos durante la cirugia, como un manejo
o manipulacién inadecuados.

« En implantes de doble lumen Natrelle® 150, implantes rellenables de suero
fisiolégico Natrelle® y expansores tisulares Natrelle® 133, el llenado por
debajo del rango de volumen recomendado para cada implante puede dar
lugar a pliegues, a la abrasién del pliegue y, potencialmente, al fracaso del
implante por formacién de pliegue-surco; el llenado por encima del rango
de volumen recomendado para cada implante puede poner en peligro la
integridad de la cubierta.

« Contractura capsular o calcificaciones abrasivas en la cdpsula fibrosa.

« Capsulotomia cerrada o externa.

« Presiones como traumatismos, actividad fisica intensa, masajes y/o
manipulacién vigorosos.

« Compresion excesiva durante la realizaciéon de una mamografia.

« Fugas a través del reservorio remoto o filtracién a través de una valvula
lesionada o no precintada.

o Uso de técnicas laparoscopicas; los informes preliminares indican que
puede haber una mayor incidencia de desinflamiento con este método.

Los datos a largo plazo de la vigilancia poscomercializacion de Allergan
durante un periodo de catorce afios sobre los implantes mamarios de gel/
suero fisioldgico, de lumen sencillo y doble, indican una tasa de ruptura del
0,37 % al 1,09 %. Los datos de estudios clinicos de Allergan en EE.UU. sobre
implantes de gel indican una tasa de ruptura del 7,7 % al 9,7 % a los 10 afios.

Los datos a largo plazo de la vigilancia poscomercializacion de Allergan
durante un periodo de catorce afos sobre los implantes mamarios rellenos
de suero fisioldgico, de lumen sencillo, y los expansores tisulares indican
tasas de desinflamiento del 0,267 % al 6,99 %. Los resultados publicados
a partir de los datos de estudios clinicos de Allergan en EE.UU. indicaban
una tasa de desinflamiento del 10,5 % para los implantes de suero
fisioldgico a los 10 afios.



Contractura capsular

La formacién de una cépsula de tejido fibroso alrededor de un dispositivo
implantado es una respuesta fisioldgica normal. La contractura de la capsula
fibrosa sigue siendo una complicacién frecuente después de la cirugia con
implantes mamarios y es uno de los motivos mas comunes de una operaciéon
adicional. Se desconoce la causa de la contractura capsular; sin embargo, lo
mas probable es que sea multifactorial y puede ser mas frecuente tras una
infeccion, hematoma y seroma. La contractura se desarrolla en diferentes
grados, de forma unilateral o bilateral, y puede ocurrir en el plazo de semanas
a afos después de la cirugfa.

La contractura de los tejidos de la capsula fibrosa que rodean al implante
puede originar un rango de sintomas que incluyen: firmeza, molestias, dolor,
distorsion, palpabilidad y/o desplazamiento. Los casos graves son los que
tienen una mayor importancia clinica y pueden obligar a la intervencién
quirtdrgica. La contractura capsular puede recidivar después de la realizacion
de procedimientos quirtrgicos correctores.

NO TRATE la contractura capsular mediante compresion o masaje externo,
procedimientos que pueden originar la lesion, desinflamiento o formacién de
pliegues en el implante, y/o hematoma.

Infeccién

La infeccion alrededor del implante mamario puede producirse dias, semanas
o incluso afos después de la cirugfa. Los signos de infeccion aguda registrados
en asociacion con los implantes de mama incluyen: eritema, dolor, acumulacién
de liquidos y fiebre. El eritma puede producirse como una respuesta normal
a la expansion. La infecciéon que no responde al tratamiento puede requerir la
extraccion del implante. El sindrome de choque toxico ha sido descrito muy
raramente como posible complicacién de la cirugia de implante mamario y
puede asimismo estar asociado a otros tipos de cirugia de implantes.

Necrosis

La necrosis puede inhibir la curacién de la herida y obligar a una correccién
quirtirgica y/o explantacion. Como resultado de la necrosis se puede producir
una deformidad permanente de la cicatriz. Como resultado-de la necrosis se
puede producir una deformidad permanente de la cicatriz. La colocacion,
la expansion y la presion del reservorio remoto (en‘el Natrelie® 150) pueden
inducir necrosis, especialmente con colgajos cutdneos inadecuados.

No utilice diatermia por microondas en pacientes comimplantes mamasrios. La
diatermia por microondas puede inducir nectosis tisular, erosion ‘dela piel y
extrusion del implante.

Hematoma/seroma

En el periodo postoperatorio puedeniaparécer hematomas o seromas,
inhibiendo la cicatrizacién de la herida, o"pueden aparecer posteriormente;
en ambos casos puede ser necesaria una correccion quirurgica y/o la
explantacion.

Reaccién inflamatoria

En estudios para evaluar las cépsulas alrededor de expansores tisulares
texturizados se ha descrito la posible presencia de particulas de silicona
dentro de células gigantes, indicativa de una reaccién local (y no especifica) a
cuerpos extrafios y formacién de granulomas de silicona. Otro estudio sugiere
que determinados tipos de células de capsulas, incluidas algunas percibidas
como células gigantes, pueden realmente ser células secretoras que se formen
como respuesta a las fuerzas de friccién del expansor tisular, proporcionando
lubricacion en la interfaz capsula/expansor. En caso de reaccién inflamatoria,
se aconseja al cirujano retirar el producto del cuerpo de la paciente, comprobar
cualquier indicio sobre la posible causa de la reaccién inflamatoria y tratar
ala paciente en consecuencia. Se aconseja no sustituir el implante hasta que la
reaccién inflamatoria se haya resuelto completamente y se haya eliminado su
causa.
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Extrusion

El tejido inestable o comprimido que recubre y/o interrumpe la cicatrizaciéon
de la herida puede dar lugar a la extrusién del implante. En caso de extrusion,
el producto debe considerarse contaminado y debe retirarse. Puede sustituirse
por otro producto una vez que la herida haya cicatrizado lo suficiente.
Arrugas y pliegues

Un llenado inferior al recomendado puede originar pliegues y arrugas palpa-
bles, o incluso visibles en implantes rellenos de suero fisiolégico. Los pliegues
pueden dar lugar a adelgazamiento y erosion del tejido adyacente, y a la extru-
sion del implante. Los pliegues también pueden originar fallo por pliegues
y ruptura o deshinchamiento del implante. Si se hacen arrugas, el producto
puede sustituirse por un implante con un relleno o forma diferentes.

Interferencia con la técnica estindar de mamografia/Autoexamen

La paciente debe continuar realizdndose exploraciones regulares de mama
para el examen de cancer; sin embargo, esto puede resultar mas dificil con un
implante.

El médico debe infofmarya la paciente sobre la posible interferencia del
implante en el autogxamen mamario.

Debe indicarsesa 1as pacientes que informen a su radiélogo de la presencia
del implantesCon los implantes mamarios, la mamografia de exploracién
rutinariagsera\mads dificil, ya que el implante puede interferir con la
adquisi¢ionide imagenes diagnosticas. Puesto que la mama y el implante se
comprimen durante la mamografia, este ultimo puede romperse durante
el procedimiento. Pueden ser necesarias mas vistas radiograficas en el caso
de mujeres con implantes mamarios; por tanto, la paciente podria recibir
mds exposicion a la radiacion. No obstante, el beneficio de la mamografia
supera el riesgo de las radiografias adicionales. La ecografia puede ser una
técnica util junto con la mamografia. Las imagenes del tejido mamario
pueden mejorarse mediante la colocacion submuscular del implante. En las
imagenes mamograficas pueden ser visibles las marcas de orientacion sobre
los implantes anatémicos rellenos de gel.

Dolor

Como es de esperar después de la realizacién de cualquier procedimiento
quirurgico invasivo, tras la implantacién puede producirse un dolor de
intensidad y duracion variables. Ademas, un tamaro incorrecto, una colocaciéon
o técnica quirtrgica inadecuadas, o una contractura capsular pueden dar lugar
a dolor por pinzamiento nervioso o interferencia con el movimiento muscular.
El dolor sin causa explicable debe ser investigado con prontitud.

En el caso de los expansores de tejido, el proceso de expansién puede causar
molestias, pero no debe causar dolor excesivo. El dolor puede ser indicacién
de una expansion que supera la tolerancia del tejido, lo que produciria
isquemia y necrosis. Debe suspenderse la expansion hasta que se resuelva el
problema del dolor.

Lactancia y sensibilidad

La sensacién en el pezén y la mama puede aumentar o disminuir tras la
cirugia de implante, normalmente se pierde tras una mastectomia completa
que conlleva la extirpacion del pezén, y puede verse drasticamente reducida
por una mastectomia parcial. Los implantes mamarios pueden afectar a la
capacidad para la lactancia, aunque no existen datos concluyentes de estudios
clinicos que apoyen esto. La incision periareolar puede asociarse con una mayor
probabilidad de dificultades para la lactancia que otros sitios de incisién. El
riesgo de cambios temporales o permanentes en la sensibilidad de la mama
consecuencia de la cirugia mamaria podria interferir con la capacidad de la
paciente para la lactancia. En casos raros, se han descrito efectos de traccion y
compresion sobre nervios asociados a la expansion tisular. Para implantes de
suero fisioldgico, el desinflamiento parcial e inmediato debe ser una precaucion
estandar si se sospecha que algiin nervio se ha visto afectado y el llenado no se
debera reanudar hasta que se haya resuelto el problema.



12. Insatisfaccion con los resultados cosméticos

Puede producirse deformidad del tejido cicatricial, cicatrices hipertroficas,
contractura capsular, asimetria, desplazamiento, tamano incorrecto, contorno
diferente al esperado, palpabilidad y deslizamiento (en los implantes rellenos
de suero fisiologico y Natrelle®150). En algunos casos, los problemas cosméticos
también pueden dar lugar a problemas médicos. La planificacién quirargica
minuciosa y las técnicas utilizadas pueden minimizar, pero no impedir, el riesgo
de dichos resultados. La asimetria previa puede no ser totalmente corregible.
Puede ser indicada una cirugia de revisién para mantener la satisfaccion de
la paciente, pero implica consideraciones y riesgos adicionales. Si la paciente
no estd satisfecha con el resultado estético, puede estar indicada la cirugfa de
revision; el producto puede sustituirse por otro de dimensiones, proyeccion,
volumen, forma o relleno diferentes, o puede colocarse en una posicién distinta
para lograr un resultado estético con el que la paciente se sienta mas satisfecha.
El equipo médico debe evaluar detenidamente cualquier reposicionamiento
del implante durante procedimientos subsiguientes, y debe tenerse cuidado
para evitar la contaminacion del implante. El uso de una fuerza excesiva
durante cualquier procedimiento subsiguiente puede contribuir a un
debilitamiento localizado de la cubierta del implante mamario, con posible
disminucion del rendimiento del dispositivo.

13. Rotacion

Se puede producir la rotacién de un implante anatémico. Una colocacion
y una diseccién del bolsillo quirurgico adecuadas reduce el riesgo de que
esto ocurra. Puede ser necesaria una intervencién quirdrgica de revisiéon
para corregir la rotacion. En caso de rotacion, se aconseja rotar el producto
hasta su posicién correcta en un procedimiento quirurgico abierto. Puede
ser necesario volver a dar forma al bolsillo del implante para evitar cualquier
rotacién adicional en el futuro.

14. Ptosis
La ptosis se produce de forma natural en todas las mamas con el transcurso del
tiempo. En caso de ptosis, puede realizarse una mastopexia o puede suStituirse

el producto por otro con un volumen mayor o con una proygecion mas grande.

15. Distorsion
La expansion tisular es un proceso que requiere mucho tiempo y trabajo,
y que puede originar distorsion e incomodidad temporales. Si‘'se produce una

deformacion, debe analizarse la causa y eliminarla.

16. Calcificacién

La calcificacion se produce generalmente en los, tejidos'mamarios maduros
con o sin implantacién. La microcalgificacion después_ de la implantacion se
produce de forma caracteristica en la cdpsula fibrosa o altededor de la misma,
en placas delgadas o acumulaciones. La microcalcificacion extensa puede
originar dureza de la mama y molestias, y puede obligar a la realizacion de un
procedimiento quirurgico.

17. Atrofia tisular/Deformidad de la pared toracica
La presion del implante mamario o del expansor puede causar atrofia tisular.
En algunos casos raros, se ha descrito deformidad de la pared toracica en

asociacion con el empleo de implantes de mama y expansores tisulares.

18. Difusion del gel

Cantidades pequenisimas de gel de silicona podrian difundirse a través de la
envoltura de elastdmero del implante. En la literatura médica se ha descrito la
deteccién de cantidades minusculas de silicona en la capsula periprostética,
ganglios linféticos axilares y en otras regiones distales en pacientes con
implantes convencionales rellenos de gel y aparentemente integros. Sin
embargo, s6lo ha habido pruebas limitadas en la literatura médica que asocien
la difusién del gel con complicaciones locales en las pacientes con implante
mamario. Si se produce una difusién importante del gel, debe comprobarse
cualquier posible fuga o defecto del producto.
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19. Adulteracion del relleno
NO emplee un relleno adulterado. Los implantes de suero fisiolégico y los
expansores tisulares deben llenarse exclusivamente con suero fisiologico estéril
para inyeccion, y inicamente segtin se describe en las Instrucciones de uso.

20. Colgajo tisular inadecuado
Se puede producir un colgajo tisular inadecuado después de la expansion, que

puede requerir cirugia y expansion adicionales.

21. Deformaciéon

La naturaleza exclusiva del implante de silicona altamente cohesiva puede
requerir una incisién mas grande en comparacién con el tamafio de la
incisién necesaria para otros implantes rellenos de silicona para evitar
traumatismos de los bordes cutdneos, deformacion del implante o separacion/
alteraciéon del gel. Una fuerza excesiva tras la insercion del implante
puede comprimir la forma definida con precision del producto, causando,
potencialmente, un resultado estético no deseado.

INVESTIGACION SOBRE LOS IMPLANTES DE SILICONA

Un informe publicado en 1998 por una comision cientifica de Estados Unidos,
nombrada por el juez Sam, Pointer, £studio6 los datos cientificos sobre los implantes
mamarios de silicon@ en relacién.eon enfermedades del tejido conectivo y la disfuncién
inmunoldgica. No se establecié ninguna relacion entre los implantes rellenos de gel
de silicona y Jas enfermedades del tejido conectivo definidas (incluido el sindrome de
Sjogren) u otros trastornos autoinmunes/reumaticos. Descubrieron que las mujeres
con implantes mamarios de silicona no presentan anomalias sistémicas inducidas por
la silicona en los tipos ni en las funciones de las células del sistema inmune.

En1999, un estudio independiente de un comité del Institute of Medicine de
Estades Unidos senald que los trastornos del sistema conectivo, el céncer, las
enfermedades neuroldgicas y otros problemas o trastornos sistémicos no son mas
frecuentes en las mujeres con implantes mamarios que en las mujeres sin ellos.
Llegdron a la conclusion de que la revisién de los estudios toxicolégicos de la
silicona y de otras sustancias que constituyen los implantes mamarios no indica
ningin problema de salud.

Linfoma, incluido linfoma anaplésico de células grandes (ALCL): la informacién
de la literatura médica sugiere una posible asociacion, sin pruebas de relaciéon
causa-efecto, entre los implantes mamarios y la ocurrencia muy rara de ALCL en la
mama. La enfermedad es excepcionalmente rara, puede presentarse como un seroma
periprotésico tardio, y ocurre en mujeres con y sin implantes mamarios. Se necesitan
pruebas especificas para distinguir el ALCL del cancer de mama. La mayoria de los
casos descritos tienen un curso clinico indolente tras capsulectomia con o sin terapia
adyuvante, que por lo general es un sintoma no caracteristico de ALCL sistémico. El
tratamiento debe determinarse tras consultar a un hemato-oncélogo.

INSTRUCCIONES DE USO
PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Allergan confia en que los cirujanos conozcan y sigan los procedimientos
quirdrgicos adecuados para los implantes Natrelle®. El cirujano debe valorar
minuciosamente el tamafo y contorno del implante, la zona de incisién, la
diseccion del bolsillo y los criterios de colocacién del implante considerando la
anatomia de la paciente y el resultado fisico deseado. La planificacion debe incluir
una delineacion clara de los objetivos estéticos para garantizar la existencia de un
entendimiento mutuo entre el cirujano y la paciente. El cirujano debe emplear
técnicas actualizadas y aceptadas para minimizar el riesgo de reacciones adversas y
que puedan provocar desfiguraciones.

Los productos Natrelle® estan disefiados y comprobados para ser compatibles
con agua estéril y suero fisiolégico. No se han analizado otras sustancias, como
alcohol u otros productos quimicos, en combinacion con productos Natrelle®.

No sumerja el implante en una solucién de povidona yodada (por ejemplo,
Betadine®). Si se utiliza esta solucion en el bolsillo, asegtrese de enjuagar el bolsillo
a fondo para que no quede ninguna solucién residual en él.



Los productos Natrelle® no deben exponerse a calor, frio o presién extremos. No
debe emplearse una fuerza excesiva mientras se implanta o retira un implante
0 expansor y, en consecuencia, debe preverse un tamaio suficiente de la incisién
en la piel. No se deben usar objetos punzantes, como bisturis o agujas, en
proximidad directa con cualquier producto Natrelle®, con excepcion de los
instrumentos empleados para rellenar un expansor o implante de suero fisiolégico
a través de la vélvula o reservorio disefiados especialmente.

No altere los implantes ni intente reparar o insertar un dispositivo dafiado.

No coloque mas de un implante en cada bolsillo mamario.

Durante la realizacion del procedimiento debe disponerse de implantes de repuesto.

UN SOLO USO

Estos productos deben utilizarse una sola vez.

NO reutilizar productos explantados. Después de la implantacién, NO se debe
intentar inflar de nuevo los implantes rellenables de suero fisiolégico.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION

Los implantes mamarios y expansores tisulares Natrelle® no estin destinados a ser
reesterilizados o reutilizados. El proceso de limpieza y esterilizacion puede dafar
los implantes mamarios/expansores tisulares, lo que puede causar una pérdida de
la integridad estructural. La reutilizacion del dispositivo puede provocar el riesgo
de infeccién de la paciente.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Se suministran etiquetas del producto en el envase interno de cada implante
mamario de Natrelle®. Las etiquetas del producto proporcionan informaciéon
especifica que permite la identificacién del producto.

Importante: estas etiquetas deben adjuntarse al historial de la paciente y los
registros del hospital/médicos, para garantizar la identificacion del producto y la
trazabilidad del dispositivo.

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

CONDICIONES DE CONSERVACION

Evitar la exposicion prolongada a condiciones de almacenamiénto extremas.
Almacenar estos productos a temperatura ambiente, a presion/atmosférica y en
condiciones de sequedad, alejados de la luz solar directa

COMO ABRIR EL ENVASE ESTERIL DEL PRODUETO

Extraiga el implante y los accesorios (si procede) de‘sus envasesien”un ambiente

aséptico y llevando guantes sin talco en lasimanos.

NO exponga el implante a hilos, talco, esponjas, toallas, aceites cutdneos ni otros

contaminantes de superficie.

1. Un miembro del equipo, no estéril, debe despegar la tapa del envase externo.

2. El cirujano o una enfermera de quiréfano extrae el envase interno y lo coloca en
el campo estéril.

3. Despegue la tapa del envase interno.

4. Extraiga con suavidad el implante.

Antes de su empleo, mantenga el implante cubierto en el interior del envase para

evitar su contacto con particulas contaminantes aéreas y del campo quirdrgico.

EXPLORACION PRELIMINAR DE LOS IMPLANTES

Antes de su empleo, examine el implante por si hubiera cualquier evidencia de
deterioro o contaminacion particulada.
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IMPLANTES RELLENOS DE GEL DE SILICONA
O DE GEL DE SILICONA/SUERO FISIOLOGICO

COLOCACION DEL IMPLANTE

Asegtirese de que la incisién es suficientemente grande, especialmente para los
implantes texturizados, con el fin de facilitar la insercién y no dafar el producto.
La diseccion de un bolsillo aumenta el riesgo de ruptura y posicién incorrecta del
implante. NO fuerce los implantes rellenos de gel cohesivo durante su colocacion.
El gel de silicona podria deformarse de forma permanente debido a un exceso de
manipulacion, lo que tendria como resultado una deformacion de su forma.

COLOCACION DEL IMPLANTE NATRELLE® 150 Y TECNICAS DE
LLENADO

1. Colocacion del implante mamario expansor

Planifique y diseccione los bolsillos quirtrgicos para la colocacién del

implante y el mini reservorio remoto, empleando técnicas quirurgicas

aceptadas. Se recomienda efectuar una diseccidon exacta del bolsillo,

debiéndose evitar la realizacion de una diseccion excesiva.

a) Coloque el implante de forma plana y orientado correctamente en el bolsillo.

b) Coloque el mini séservorio remoto en posicién plana y orientado
correctaménte en un bolsillo subcutineo independiente, comprobando
su palpabilidad. EI'lugar para el bolsillo de la valvula remota debe situarse
generalmente, de forma lateral (no inferior) a la mama, en la linea axilar
média. Puéden, utilizarse suturas subcutdneas para mantener la posicion del
bolsillo.

¢) Compruebe que el tubo del conector del reservorio no esta retorcido, ya
que estogpodria restringir el flujo de liquido durante la expansion.

2. Preparacion del mini reservorio remoto
Verifique siempre la localizacion y orientacion del reservorio antes del llenado.
Compruebe que la base del reservorio estd orientada adecuadamente para la
introduccién de la aguja.

3. Llenado del implante mamario expansor

Si el lugar de la incision se encuentra alejado y radial al lugar de la

expansion, la cdmara interna del implante expansor puede llenarse hasta la

tolerancia tisular en el momento de la cirugia.

Si el lugar de la incisién no se encuentra alejado del y radial al lugar de la

expansion, la herida debe estar estabilizada antes de comenzar la expansion del

tejido. Sin embargo, inicialmente puede ser posible inflar ligeramente para llenar

el espacio del bolsillo sin tension para el tejido. Compruebe que el expansor/

implante puede llenarse de forma percutanea y que el tubo no se ha retorcido.

a) Inserte una aguja estéril, nueva y de calibre 21 (o inferior) en el
reservorio. De forma ideal, la aguja debe entrar de forma perpendicular a
la parte superior del reservorio, segun se ilustra en la Figura 3.

Ciipula de silicona para inyeccion
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FIGURA 3

b) Penetre el reservorio hasta que la aguja se detenga por el protector de la
misma, tal como se muestra en la Figura 4.
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¢) Aspiracion de aire: elimine inicialmente la mayor cantidad posible de aire.
Rellene el implante con 50 cm’ de suero fisioldgico estéril para inyeccion
y posteriormente, extraiga todo el aire remanente.

d) Llene el implante inicamente con suero fisiolégico estéril para inyeccion
y exclusivamente a través del reservorio. Llene de forma cuidadosa y sélo
hasta la tolerancia de la paciente y del tejido.

NO llene el implante por encima o por debajo del rango especificado.

El llenado se realiza normalmente a intervalos semanales. Con cada implante

se proporciona una tarjeta de registro del volumen de llenado para la pacien-

te en la que se registran los volumenes de llenado y el control del proceso de
expansion (véase el final de este folleto).

NOTA: el volumen de llenado total recomendado se muestra en el etiqueta-

do del producto.

. Retirada del reservorio remoto

Después de una expansion satisfactoria de los tejidos, es posible retirar el

reservorio remoto y sellar el tubo de llenado remanente utilizando el kit de

cierre del tubo de llenado, que se puede adquirir por separado.

IMPLANTES MAMARIOS DE SUERO FISIOQLOGICO

TECNICA PARA EL USO DE IMPLANTES CON VALVULA DE DIA-
FRAGMA

Insercion del tubo de llenado

Sosteniendo el implante, empuje la tirilla de gierre sectindario a un lado de la
entrada de la vélvula. En la Figura 5 sefilustra ¢l sello de laévalvula de
diafragma cerrado y la tirilla de cierre seéundaridjcolocada emsu’sitio.

Giefre secundario

Precinto de la valvula de diafragma

FIGURA 5

Humedezca el extremo del tubo de llenado con suero fisioldgico para
inyeccion. Inserte el tubo de llenado empujando suavemente el extremo en la
entrada de la valvula, hasta donde lo permita el tope del tubo. En la Figura 6
se muestra la valvula de diafragma abierta mediante el tubo de llenado, para
permitir el llenado o vaciado.

El tubo se encuentra en posicién de llenado cuando el tope del tubo de
llenado alcanza la periferia de la valvula, produciendo un chasquido.
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~e— Tubo de llenado
Tirilla de cierre

Tope del tubo

Cubierta del implante de llenado

Vilvula de diafragma

FIGURA 6

2. Aspiracion de aire
Después de que el tubo de llenado se encuentre insertado correctamente,
extraiga todo el aire del implante, aspirando con una jeringa estéril vacia
acoplada al tubo de llenado.

3. Colocacién
Asegurese de que la incision es suficientemente grande (especialmente para
los implantes texturizados) con el fin de facilitar la insercion y evitar dafar
el productogla disecciénde un bolsillo inadecuado aumenta el riesgo de
desinflamiento y\posicion errénea del implante.

4. ( Llenado
Utilice una téenica aséptica para anadir/quitar suero fisiolégico para evitar
elfriesgo de contaminacion. Infle el implante, empleando una jeringa llena
de suero fisiologico estéril para inyeccién. Llene exclusivamente con suero
fisiologico estéril para inyeccion hasta el volumen necesario segtin el rango
de,volumen especificado en el etiquetado del envase del producto. NO llene el
implante por encima o por debajo del rango especificado.

5. Aire residual
Una vez completado el llenado, aspire cualquier burbuja de aire residual.
Posteriormente, emplee una traccion suave para extraer el tubo de llenado de
la valvula, teniendo cuidado de no dafiar la cubierta o la valvula.

6. Cierre de la valvula de diafragma

Verifique que la vélvula de diafragma esta libre de particulas y cerrarla. Con
el fin de retrasar el crecimiento de tejido o la acumulacién de liquido en la
entrada de la valvula, acople la tirilla de cierre del siguiente modo: empleando
el pulgar y el dedo indice, comprima la base de la valvula y la tirilla para
encajar el tapon de la valvula en su sitio, como se ilustra en la Figura 5.
NOTA: la tirilla de cierre protege la valvula después de la implantacion, y para
prevenir que se produzcan fugas, primero debe cerrarse correctamente la valvula.

3 EXPANSORES TISULARES NATRELLE® 133
TECNICAS DE UTILIZACION DE LOS EXPANSORES TISULARES
NATRELLE® CON LOS PUNTOS DE INYECCION INTEGRADOS
MAGNA-SITE™

Los expansores tisulares Natrelle® 133 se implantan temporalmente y no estdn
pensados para su implantaciéon permanente. Los expansores tisulares deben
explantarse una vez desarrollado el tejido adecuado. La expansion tisular en la
reconstruccién de mama requiere normalmente de cuatro a seis meses. El periodo
total de expansion variara dependiendo de la tolerancia de la paciente y del tamafio
deseado para el colgajo.

1. Colocacion del expansor tisular Natrelle®
Asegurese de que la incisién es suficientemente grande con el fin de facilitar
la insercion y evitar dafiar el producto. La diseccién de un bolsillo aumenta
el riesgo de desinflamiento y colocacion incorrecta del expansor tisular. Si
el bolsillo es demasiado pequeiio, el expansor tisular puede no tener espacio
suficiente para desplegarse, lo que aumentara el riesgo de erosion tisular.
Coloque el expansor tisular en situaciéon plano y en la zona deseada, ya



que la superficie texturizada BIOCELL™ favorece la adherencia tisular para
ayudar a la inmovilizaciéon del producto. El MAGNA-SITE™ se debe colocar
anteriormente adyacente a la superficie de la piel.

Localizacion del MAGNA-SITE™

El MAGNA-FINDER™ se ha disefiado para ayudar a la localizacién del

punto de inyeccion MAGNA-SITE™. Aunque el punto de inyeccién se puede

identificar generalmente mediante palpacion, conviene verificar siempre la
posicion y orientacion del punto de inyecciéon con el MAGNA-FINDER™,
como se describe a continuacidn, antes de cada llenado.

a) NO guarde ni utilice el MAGNA-FINDER™ cerca de particulas metélicas
sueltas ya que estas pueden ser atraidas por el iman.

b) Asegirese de que el iman situado dentro del MAGNA-FINDER™ puede
moverse libremente sin obstrucciones.

¢) Coloque el localizador MAGNA-FINDER™ en el tejido recubriendo el
MAGNA-SITE™ implantado contenido en el expansor tisular Natrelle® 133.

d) Siguiendo la direccion de la flecha que se encuentra en el producto, mueva
lentamente la base del MAGNA-FINDER™ hacia delante y hacia atrds
sobre la superficie del tejido como se muestra en la Figura 7. El imén del
MAGNA-FINDER™ indicara la posicion del reservorio sobre un plano.

~— a wW
FIGURA 7

e) Cuando el iman del MAGNA-FINDER™ esté perpendicular a la base del
MAGNA-FINDER™, marque el tejido con un marcador quirtrgicé en las
dos muescas situadas en la base del MAGNA-FINDER™/TLa'linea entre estas
dos marcas indica la posicion de un plano, como se muestra en la‘Figura 8.
El MAGNA-SITE™ se encontrard en un punto a lodargo de este plano.

FIGURA 8

f) Para determinar la posicién exacta del MAGNA-SITE™, gire el MAGNA-
FINDER™ 90° y una vez mds, desplace lentamente el MAGNA-FINDER™
hacia delante y hacia atrds. Cuando el localizador magnético esté de nuevo
perpendicular, haga otras dos marcas como se muestra en la Figura 9.

FIGURA 9
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g) Repita este proceso de localizacién en varios ejes para asegurar la
localizacion precisa del punto de inyeccion. El punto en el que se corten las
lineas trazadas corresponde a la posicion del MAGNA-SITE™. NO vuelva a
esterilizar ni a reutilizar el MAGNA-FINDER™ .

3. Llenado del expansor tisular Natrelle®
Si el punto de incision se encuentra distante del punto de expansién, el
expansor tisular se puede llenar de acuerdo con la tolerancia del tejido en
el momento de la operacién quirtdrgica. Si el reservorio no esta alejado del
punto de expansion, la herida deberd encontrarse estabilizada antes de que
comience la expansion del tejido. Sin embargo, inicialmente puede ser posible
inflar ligeramente para llenar el espacio del bolsillo sin tensién para el tejido.
a) Introduzca una aguja hipodérmica estéril de calibre 21 (o inferior)
estandar con un bisel de 12° en el punto de inyeccién. Idealmente, la
aguja debe penetrar perpendicularmente en la parte superior del punto de
inyeccion, como se muestra en la Figura 10.

NO penetre el punto de inyeccion con la aguja inclinada.

Punto de inyeccion

FIGURA 10

b) Penetre el punto de inyeccién hasta que la aguja sea detenida por la
proteccion de la aguja.

¢) Llene el expansor tisular solo con suero fisiologico estéril para inyeccion
y s6lo a través del reservorio después de la localizacién precisa del
MAGNA-SITE™ con el MAGNA-FINDER"™. Llene cuidadosamente
hasta un volumen que se encuentre dentro del intervalo recomendado
especificado en la etiqueta del envase del producto y s6lo de acuerdo con la
tolerancia de la paciente y del tejido. El volumen de llenado recomendado
estd situado en el parche del expansor tisular y también figura en la hoja de
datos del producto.

El llenado se realiza normalmente a intervalos semanales. Con cada implante

se proporciona un registro del volumen de llenado del expansor Natrelle® para

la paciente en la que se registran los volimenes de llenado y el control del

proceso de expansion (véase el final de este folleto).

INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES PARA LA RETIRADA

En caso de que sea necesaria la retirada del producto, éste debera retirarse de la
paciente, si es posible, sin dafiar ni romper la cubierta externa del producto. Si se
produce la rotura de la cubierta externa de un expansor o implante relleno con
suero fisioldgico, no es necesario tomar medidas adicionales. Si la cubierta externa
de un implante relleno de gel de silicona se dafia o rompe, deben eliminarse del
organismo de la paciente todos los restos del relleno de gel de silicona que puedan
haberse salido del producto, bien mecdnicamente o mediante lavado. La herida
y el bolsillo del implante anterior deben lavarse exhaustivamente a continuacion
con suero fisiolégico. Todos los productos retirados de una paciente deben
tratarse como posiblemente contaminados, desechandolos de forma segura, o ser
procesados y devueltos a Allergan segun las siguientes instrucciones.

METODO PARA )EXTRACCION DE GEL DERRAMADO EN EL
BOLSILLO QUIRURGICO

En caso de ruptura del implante, debe utilizarse la siguiente técnica para la
extraccién de la masa del gel. Con una mano doblemente enguantada con guantes



quirurgicos sin talco, penetre la masa de gel con el dedo indice. Con la otra mano,
ejerza presion sobre la mama para facilitar la manipulacién de la masa de gel con
la mano doblemente enguantada. Una vez que el gel esté en esta mano, tire del
guante exterior para cubrir con él la masa del gel y retirela. Para eliminar cualquier
residuo de gel, limpie el bolsillo quirtrgico con una gasa. Evite el contacto del
gel con los instrumentos quirdrgicos. Si se produce un contacto, emplee alcohol
isopropilico para eliminar el gel de los instrumentos. Debe notificarse la ruptura de
los implantes y devolverlos a Allergan segun las siguientes instrucciones.

CRITERIOS DE DEVOLUCION DE LA MERCANCIA

La devolucién y cambio del producto deben haber sido autorizados a través de su
representante de Allergan. El valor de cambio se basa en limitaciones de tiempo.
Todos los precintos del envase deben estar intactos para la posible devolucién
o intercambio. Los productos devueltos pueden estar sujetos a un cargo de
renovacion de existencias. Algunos productos no son restituibles. Rogamos
contacte con su representante de Allergan para obtener mas informacién.

NOTIFICACION Y DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS
EXPLANTADOS

Los dispositivos explantados asociados a reclamaciones o efectos adversos deben
notificarse y devolverse junto con un informe y un formulario de devolucién
de producto (Product Field Note, PFN) al representante local de Allergan. Para
devolver el producto explantado al fabricante, primero debe ser descontaminado
y debe cumplimentarse un Certificado de descontaminacién que se enviard con el
producto explantado en un kit de devolucion de explante. No devuelva el producto si
la paciente presenta una infeccién con el VIH o tiene hepatitis o si se sabe o sospecha
que es portadora de otro agente infeccioso. En estas circunstancias, informe a su
representante de Allergan.

INSTRUCCIONES PARA LA PREDESINFECCION:

En el caso de implantes mamarios rellenos de gel: no perfore el producto.

En el caso de implantes mamarios rellenos de suero fisioldgico, de doble lufnende

gel-suero fisioldgico y expansores tisulares:

« Elimine cualquier resto de suero fisiologico del producto y ventilelo perforando la
cubierta con una aguja o haciendo cortes con un bisturf, En el caso'de productos
de gel-suero fisioldgico, perfore solo el lumen relleno de suero fisiolégico.

+ Marque la perforacién rodeando con un circulo el sitio con un ldpiz marcador
de azul de metileno o con un rotulador permanente.

En el caso de implantes de gel/suero fisioldgicodde lumen/doble,que sehan cerrado

con un kit de cierre del tubo de llenado:

« Corte el tubo a aproximadamente 1 cra’desde el cierre del tubo de llenado (lado
del implante del cierre) y vacie el suero fisiolégico del producto, devuelva tanto
el tubo cerrado como el producto.

METODOS DE DESINFECCION:

Autoclave:

« NO UTILICE una autoclave de prevacio ni un esterilizador de ¢xido de etileno.

« Ajuste la autoclave en la posicion “escape lento” o “liquido’”.

« Autoclave con el siguiente ciclo de desplazamiento por gravedad: un minimo de
70 minutos a 121 °C, 1 kg/cm?

« Abra la puerta lentamente una vez completado el ciclo y deje que el producto se
enfrie a temperatura ambiente antes de prepararlo para su envio.

Lejia (utilicela sélo si no se dispone de autoclave):

Nota: no utilice alcohol, Cidex® (glutaraldehido), formaldehido ni otras soluciones

para la desinfeccion.

« Mezcle una parte de lejia de uso doméstico (hipoclorito sédico al 10%) con 9
partes de agua.

« Sumerja completamente el producto explantado en la solucién durante
60-120 minutos.

« Lave muy bien el producto con agua y séquelo.
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Antes de enviar los productos explantados, es necesario disponer de un formulario
de devolucién de producto (Product Field Note, PEN), las instrucciones de envio y
el certificado de descontaminacion contenido en el kit de devolucién de Allergan.
Estos se pueden obtener poniéndose en contacto con la oficina o el distribuidor
local de Allergan.

CRITERIO DE SUSTITUCION DEL PRODUCTO

En caso de pérdida no iatrogénica de la integridad de la cubierta de un implante
mamario en un plazo de 10 afos a partir de la fecha de implantacion, se sustituira
el dispositivo por otro idéntico o equivalente. Para la sustitucién del producto,
debe completar y enviar a su representante local de Allergan el formulario
correspondiente de devolucion de producto (Product Field Note, PFN). Los
productos explantados deben devolverse segtin la seccién anterior “Notificacion y
devolucién de los productos explantados”. Este criterio de sustitucion del producto
no cubre los gastos quirurgicos ni otros gastos relacionados con la ruptura,
desinflamiento, revisién cosmética, contractura capsular u otros acontecimientos
adversos. Pongase en contacto con el representante local de Allergan para obtener
informacion especifica defla garantia en su region.

GARANTIA LIMATADA, LIMITACION DE LA
RESPONSABILIDAD Y'"RENUNCIA DE OTRAS GARANTIAS

Allergan garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la fabricaciéon
y produccion deyeste producto. Allergan no controla las condiciones de uso,
la seleccion de pacientes, el procedimiento quirtrgico, los factores de estrés
postquirtirgico o el manejo del producto después de que éste abandone sus
instalaciones.*Allergan no garantiza un efecto adecuado ni contra cualquier efecto
nocivo después de su empleo. Allergan no serd responsable de ninguna pérdida
fortuita o restltante de su uso, ni de ningtin dafio o gastos derivados de forma
directa 0'indirecta del empleo de este producto. La tinica responsabilidad de
Allergan en el caso de que Allergan determine que el producto era defectuoso en el
momento de su envio por Allergan, serd la sustitucion del producto. Esta garantia
sustituye y excluye todas las otras garantias no mencionadas expresamente en ésta,
sean expresas o implicitas por actuacion legal o que estén incluidas, aunque no
exclusivamente, a cualquier otra garantia de comercializacion o aptitud de uso.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se proporciona un documento de Consentimiento Informado (véase el final del
folleto). Asegtirese de que se facilita a la paciente la informacién de la secciéon
“INFORMACION QUE DEBE PROPORCIONARSE A LA PACIENTE” y que
la entiende. La paciente debe saber que no es posible predecir la totalidad de los
riesgos quirdirgicos y postquirtrgicos, aunque se cuente con la mejor fabricacién
y tecnologia médicas, y los mejores cuidados quirurgicos, y debe aceptar estas
condiciones y limitaciones. Las pacientes deben informar detalladamente a su
médico de su historia clinica y de todos los trastornos que pudiera contraindicar
una cirugia de implante o de expansi6n tisular. Ocultar esta informacién a su
médico podria tener como resultado complicaciones quirtrgicas y postquirtirgicas
importantes. La paciente debe decidir por si misma si los beneficios esperados
superardn los riesgos mencionados. Si la paciente decide que los beneficios esperados
de la cirugia de implante propuesta superan los riesgos, entonces ella asume toda la
responsabilidad de su eleccion de proceder a la cirugia de implante. Una vez que la
paciente haya decidido continuar con la cirugia de implante, debera rellenar y firmar
el formulario de dos hojas que aparece al final de este folleto. Esto permite que tanto
la paciente como el cirujano puedan conservar cada uno un ejemplar.

TARJETA DE IDENTIFICACION

Como parte del seguimiento del dispositivo, Allergan proporciona a la paciente
una tarjeta de identificacién. La informacién que aparece en el interior de esta
tarjeta (cuando esta doblada) es especifica para el producto (o productos) que
ha recibido la paciente (las pacientes deben conservarla con su historia clinica y
llevarla en todo momento para facilitar la asistencia médica en caso de urgencia).
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Si se sustituye un producto, se proporcionard a la paciente una nueva tarjeta
correspondiente al nuevo dispositivo. La tarjeta de identificacién se encuentra al
final de este folleto.

Instrucciones para el cirujano:

Coloque una etiqueta de cada producto en el espacio correspondiente en la Tarjeta
de Identificacion: L (izquierdo) o R (derecho). Estas etiquetas se encuentran pegadas
en la parte inferior de la etiqueta interna principal, en la parte superior del envase
interno del producto. Si no existe una Etiqueta de Registro de la Paciente, copie la
informacién sobre el cédigo del producto, nimero de referencia (REF), nimero
de serie (SN) y lote (LOT) de la etiqueta del envase en el espacio correspondiente.
Rellene todas las demas secciones. Entregue este documento completo a la paciente
para que lo conserve. Consulte la explicacion de los simbolos en “Simbolos gréficos”.

6@
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SIMBOLOS GRAFICOS
STYLE ESTILO DEL PRODUCTO
SER RANGO DE LLENADO DE SUERO FISIOLOGICO
SEV VOLUMEN DE LLENADO DE SUERO FISIOLOGICO
GF LLENADO DE GEL

COMPROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA IZQUIERDA

COMPROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA DERECHA

®E)

SN NUMERO DE SERIE

TOT NUMERO DE LOTE

REF NUMERO DE CATALOGO

ID CARD TARJETA DE IDENTIFICACION
ﬂ YYYY-XX ESTERIL, ESTERILIZACION POR CALOR SECO,

FECHA DE ESTERILIZACION, ANO Y MES

UN SOLO USO - NO REUTILIZAR

&

FECHA DE CADUCIDAD, ANO YaMES

D
-
=

@®Ew | LB

ATENCION, CONSULTE INSTRUCCIONES DE USO

DIAMETRO REDONDO DEL IMPLANTE

PROYEGCION DEL TMPLANTE
ALTURADEL IMPEANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR

ANCHURADEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR

PROYECCION DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR

ALTURA DEL EXPANSOR TISULAR (ARCO INTERNO)

ANCHURA DEL EXPANSOR TISULAR

FABRICANTE

NO RE-ESTERILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO
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NATRELLE® IMPLANTES MAMARIOS E EXPANSORES TECIDULARES
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DESCRICAO

Os implantes mamarios e expansores tecidulares Natrelle® foram concebidos para
uso na mamoplastia de aumento e reconstrugio. Todos os implantes e expansores
Natrelle® sao constituidos por uma parte exterior de elastémero de silicone e nio
contém latex.

- Os implantes mamarios com enchimento em gel e de limen tnico Natrelle® sdo
enchidos previamente com gel de silicone coesivo concebido para simular o tecido
mamario natural.

- Os implantes mamdrios com enchimento salino Natrelle® sio enchidos com soro
fisioldgico na altura da cirurgia.

- Os expansores tecidulares Natrelle® 133 destinam-se a ser utilizados como
implantes subcutidneos temporarios para o desenvolvimento de abas cirurgicas e para
proporcionar cobertura tecidular adicional.

- Os implantes mamarios com enchimento em gel/salino e de limen duplo Natrelle®
150 foram concebidos para funcionarem quer como expansores tecidulares quer
como implantes mamdrios a longo prazo para reconstrugiao ou aumento mamario
numa unica etapa.

- Os implantes mamarios e expansores tecidulares Natrelle® nio contém materiais a
base de latex ou borracha natural.

CARACTERISTICAS DA ESTRUTURA DO IMPLANTE

Implantes em gel e gel/salinos

« Todos os implantes texturados em gel e gel/salinos Natrelle® tém uma superficie
texturada BIOCELL™ com uma estrutura de poros abertos profundos para uma
adesdo tecidular firme.

o As partes exteriores INTRASHIEL™ tém como caracteristica um revestimento
patenteado de barreira entre as duas camadas de elastomero de siliconesipara
minimizar a difusdo do gel.

o O Natrelle® 150 inclui uma Mini-Vélvula de Injec¢do Remota, compativel/com
imagem de ressonancia magnética (MRI), auto-vedante e que/contém uma
protecgdo de agulha em titinio, para prevenir contra a perfuragao inadvertida
através da base do local de injecgao.

o Os implantes mamarios com enchimento em gel e de linden unico Natgelle, de
formato anatémico, incluem pontos deforientagdonpara awxiliar no
posicionamento correcto do implante duraste a cirargia (ver Figura 1).

Localizagao dos pontos de orientagao

[ Vista frontal | [ Vista traseira

® Indicaaloc
O Indicaalocaliz

0 dos pontos em todos os tamanhos
0 adicional dos pontos em estilos e tamanhos seleccionados

FIGURA 1

Implantes salinos

o As valvulas em diafragma dos implantes mamérios com enchimento salino
Natrelle® foram concebidas para facilidade no enchimento e subsequente
remogao de ar.

Expansores tecidulares

o A superficie texturada BIOCELL™ foi concebida para favorecer a aderéncia tecidular.
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« A base estvel do Natrelle® 133 permite um maior controlo sobre a direcgdo da
expansao.

« Os expansores tecidulares Natrelle® 133 sdo fornecidos com um local de injecgdo
integral MAGNA-SITE™ e com um dispositivo de localizagdo externo MAGNA-
FINDER™. O local de injec¢ao MAGNA-SITE™ e o localizador MAGNA-
FINDER™ contém imans de metal Terra Rara, de longa duragéo, para maior
precisdo do sistema de localizagdo do local de injecgdo. Os testes in vitro mostram
que 0 MAGNA-SITE™ é detectével através de 60 mm de tecido fantasma.

« Todos os locais de injecgdo sdo auto-vedantes e contém uma protec¢ao de
agulha em titanio para prevenir a perfuragdo inadvertida através da base do
local de injecgao (ver Figura 2).

MAGNA-FINDER™

Tecido expandido de
cobertura

Proteccao de agulha
em titanio anti-perfuragao

Iman de metal Terra

Envelope ; . ra_
de expa’})sio Membrana Rara, de longa duragio
de silicone. de silicone
de auto-vedagao
FIGURA 2

Sistema de localizagio MAGNA-SITE™ e MAGNA-FINDER™

ACESSORIOS NATRELLE®

« Kit de Obturador de Tubo de Enchimento
« MAGNA-FINDER™
« Estdo disponiveis separadamente outros acessorios do produto.

CADA DOENTE DEVE SER AVALIADA INDIVIDUALMENTE QUANTO
A CIRURGIA DE IMPLANTE COM BASE NO PARECER CLINICO DE UM
CIRURGIAO QUALIFICADO.

INDICACOES

« Hipoplasia unilateral ou bilateral da mama.

« Reconstrugdo mamaria em doentes com cobertura tecidular adequada apos
mastectomia ou traumatismo.

« Assimetria, ptose ou aplasia da mama.

« Substitui¢do de implantes por motivos médicos ou cosméticos.

« Deformagio congénita da mama.

« Reconstru¢do mamadria em doentes apds mastectomia ou traumatismo no caso
de expansores tecidulares.

« Tratamento de deformagdes nos tecidos moles, no caso dos expansores
tecidulares.

« Uma doente considerada adequada para aumento mamadrio tem de ter pelo
menos 18 anos de idade (22 anos em Singapura).

CONTRA-INDICAGOES

« Cobertura tecidular considerada inadequada ou imprépria pelo cirurgido.

« Infec¢do activa, local e sistémica.

« Carcinoma existente da mama sem mastectomia e tumor local macroscopico
residual da mama apos mastectomia.

« Doenga fibrocistica avangada, considerada como sendo pré-neoplasica sem
mastectomia.




o A utilizagdo de farmacos que possam resultar em elevado risco cirtrgico e/ou
complicagdes pds-operatorias significativas, incluindo farmacos que possam
interferir com a coagulagdo sanguinea.

o Uma doente que demonstre ou apresente sinais de instabilidade psicologica (ou
seja, uma atitude ou motivagao inapropriadas).

o Mulheres atualmente gravidas ou a amamentar.

« Os expansores tecidulares Natrelle® 133 contém um local de injecgio MAGNA-
SITE™ e ndo devem ser utilizados em doentes que ji possuam algum dispositivo
implantado que seja passivel de ser influenciado por um campo magnético
(por ex., pacemakers, dispositivos de infusdo de farmacos).

o Os exames de diagndstico com Imagem por Ressonancia Magnética (MRI)
estio contra-indicados em doentes com expansores tecidulares Natrelle® 133
implantados. O equipamento de MRI pode causar o deslocamento dos expansores
tecidulares MAGNA-SITE™, provocando ndo apenas desconforto a doente como
também o deslocamento do expansor tecidular, o que requereria uma cirurgia de
revisdo. Além disso, o iman do local de injec¢ago MAGNA-SITE™ pode interferir
com a capacidade de detecgdo na ressonancia magnética e nos raios-X. Todos os
outros implantes Natrelle® sio seguros para MRI.

CONTRA-INDICAGCOES RELATIVAS/PRECAUCOES

« Mama com ptose, na qual o mamilo descai abaixo da prega inframamaria, sem
mastopexia simultanea.

o Em graus varidveis, danos causados por radiagdo, ulceragdo, vascularidade
comprometida ou historia de cicatrizagdo de feridas comprometida que possa
afectar a adequabilidade da cobertura tecidular.

« Tentativas anteriores sem éxito de correc¢ao do contorno.

« Doentes prestes a serem submetidas a radioterapia e/ou quimioterapia, uma
vez que tal poderd dificultar o uso de implantes mamarios e de expansores
tecidulares e aumentar o risco de complicagdes.

« Uma condigio fisiolégica determinada pelo cirurgido como colocando um
risco indevidamente elevado de complicagdes cirtrgicas e/ou pds-operatdias.
Em graus varidveis, obesidade, tabagismo, diabetes, dogn¢a autofimune,
coagulopatia, doenga pulmonar ou cardiovascular crénica grave poderag afeefar a
adequabilidade da doente para implantagio cirurgica.

INFORMACAO QUE DEVE SER DISPONIBILIZADA ADOENTE

Antes da cirurgia, todas as doentes devem ser informadas, de’todos os'potenciais
beneficios e riscos (ver as ADVERTENCIAS a segit) associadas ao procedimento.

Os beneficios esperados incluem facilitar a cur@ emocional ap@s o cancro, eliminar
proteses externas, readquirir a simetria corporal, permitir liberdade no vestuario e
actividades fisicas, e melhorar as relagoes sexuais oudinterpessoais.

As doentes devem ser informadas relativamente as opg6es de implante disponiveis, ao
procedimento cirurgico, incluindo o posicionamento do implante, e as opges do local
de incisdo. Uma vez que esta cirurgia serd muito provavelmente realizada sob anestesia
geral, as doentes devem ficar cientes dos riscos associados a anestesia. As doentes
devem debater com o cirurgido quaisquer antecedentes que possam indicar uma
contra-indicagao (relativa ou absoluta) a cirurgia. Os cuidados pos-cirurgia devem ser
debatidos, incluindo o tempo para a cicatrizagio da incisio, a necessidade de quaisquer
tubos de drenagem, a duragdo da recuperagio e a necessidade de avaliar regularmente
a integridade do implante apds a cirurgia priméria. As doentes devem ser aconselhadas
a consultar um médico ou farmacéutico antes de utilizarem medicamentos de aplicagdo
topica (por ex., esterdides) na drea da mama; da mesma forma, se estiver planeado
qualquer exame clinico ou cirurgia na drea da mama, a doente deve informar o médico
ou enfermeiro relativamente a presenga de um implante. O cirurgido deve aconselhar
a doente a consultar um médico no caso de suspeitar de alguma complicagdo. Todas
as doentes devem receber o folheto informativo para a doente facultado pela Allergan.
Assim que a doente tiver recebido toda a informagao, deve reflectir durante pelo
menos 30 dias acerca dos riscos e beneficios de colocar implantes mamarios antes
de tomar uma deciséo final.
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ADVERTENCIAS

O cirurgido deve informar a doente de que a gestio das complicagoes enumeradas
a seguir pode incluir cirurgia adicional ou explantagio. As doentes com expansores
tecidulares devem ser informadas de que estes se destinam apenas a ser utilizados
a curto prazo, até que o tecido tenha expandido o suficiente.

Os implantes mamadrios tém um tempo de vida limitado e o implante pode ter
de ser removido ou substituido, o que pode necessitar de cirurgia de revisao. Ha
vérios factores que podem ter um impacto sobre a longevidade dos implantes,
incluindo o tipo de implante inserido, o tipo de cirurgia, lesoes na mama e
compressdo repetitiva excessiva do implante. Os pormenores sobre a vida util
esperada dos implantes sdo fornecidos na sec¢ao “Ruptura e deflagio” mais a frente
neste documento. Dado que hd muitos factores que afectam o tempo de vida de
um dispositivo e que se encontram fora do controlo do fabricante, a esperanga
de vida de um implante ndo pode ser garantida. O cirurgido deve debater a
necessidade de uma mamografia pré-rastreio com cada doente, conforme o
apropriado para a idade e antecedentes médicos da mesma.

1. Ruptura e deflagiao

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

salinos podemgsofrer deflacio a qualquer altura e necessitar de cirurgia para

substitui¢do ou revisao. Uma vez que muito frequentemente as rupturas sio
clinicamete silenciosas, pode ser necessaria uma avaliagdo radioldgica para
auxiliaro diagnostico.

As causas de ruptura e deflagio incluem:

« 4 Lesbes por instrumentos cirdrgicos; também pode ocorrer perfuragdo
da'vélvula devido a insergdo inadequada do tubo de enchimento para os
implantes salinos.

e »Outrds traumatismos durante a cirurgia, tais como 0o manuseamento ou
manipulagdo inapropriados.

s No caso dos implantes de limen duplo Natrelle® 150, implantes salinos
Natrelle® e expansores tecidulares Natrelle® 133, um enchimento inferior ao
volume recomendado para cada implante pode originar pregas, abrasio de
pregas e, eventualmente, vazamento nas pregas; um enchimento superior ao
volume recomendado para cada implante pode comprometer a integridade
da parte exterior.

« Contractura capsular ou calcificagdes abrasivas da capsula fibrosa.

« Capsulotomia fechada ou externa.

« Tensdes, tais como traumatismo, actividade fisica intensa, massagem e/ou
manipulagdo intensas.

« Compressdo excessiva durante a mamografia.

« Derrame através de dispositivos de via de acesso remota ou através de uma
vélvula nao vedada ou danificada.

« Abordagem umbilical com auxilio endoscépico; os relatérios preliminares
indicam que poderd haver uma incidéncia mais elevada de deflagdo com
esta abordagem.

Dados de vigilancia pds-comercializagdo a longo prazo, recolhidos
pela Allergan ao longo de catorze anos sobre implantes mamarios em
gel/salinos de limen tnico ou duplo, indicam uma taxa de ruptura entre
0,37% e 1,09%. Os dados do estudo clinico da Allergan realizado nos EUA
com implantes em gel indicam uma taxa de ruptura entre 7,7% e 9,7% aos
10 anos.

Dados de vigilancia pés-comercializagdo a longo prazo, recolhidos pela
Allergan ao longo de catorze anos sobre implantes mamarios e expansores
tecidulares, indicam taxas de deflagdo entre 0,267% e 6,99%. Os resultados
publicados, obtidos a partir dos dados do estudo clinico da Allergan
realizado nos EUA, indicavam uma taxa de deflagdo de 10,5% para os
implantes salinos aos 10 anos.



Contractura capsular

A formagdo de uma cépsula de tecido fibroso em torno de um dispositivo
implantado é uma resposta fisiolégica normal. A contractura capsular
fibrosa continua a ser uma complicagio frequente ap6és uma cirurgia de
implante mamério e é um dos motivos mais frequentes para nova operagio.
Desconhece-se a causa da contractura capsular; no entanto, o mais provavel é
que seja multifactorial e podera ser mais frequente apds infecgio, hematoma
e seroma. A contractura desenvolve-se em graus varidveis, unilateral ou
bilateralmente, e pode ocorrer no prazo de semanas ou anos apds a cirurgia.

A contractura do tecido capsular fibroso que rodeia o implante pode causar um
leque de sintomas, incluindo firmeza, desconforto, dor, distor¢io, palpabilidade
e/ou deslocagdo. Os casos graves sdo considerados os mais significativos do
ponto de vista clinico e podem necessitar de intervengéo cirtrgica. A contractura
capsular pode ser recorrente apds procedimentos cirtirgicos de correcgao.

NAO trate a contractura capsular através de compressdo externa ou massagem,
que poderdo resultar em dano para o implante, deflagio, pregas e/ou hematoma.
Infecgao

A infecgdo em torno de um implante mamdrio pode ocorrer no prazo de dias,
semanas ou mesmo anos apos a cirurgia. Os sinais de infecdo aguda notificados
em associagdo com implantes incluem eritema, dor & palpagdo, acumulagio
de fluidos, dor e febre. O eritema pode ainda ocorrer como resposta normal
a expansdo. A infec¢do que ndo responde ao tratamento pode exigir a remogao
do implante. Muito raramente, foi relatada Sindrome do Choque Téxico como
possivel complicagdo na cirurgia de implante mamario, podendo esta sindrome
também estar associada a outros tipos de cirurgias de implante.

Necrose

A necrose pode comprometer a cicatrizagdo da ferida e requerer correcgao
cirtrgica e/ou explantagdo. Pode ocorrer uma deformagao cicatricial
permanente em resultado da necrose. A colocagdo, expansdo e pressio
do local de injec¢ao remota (no Natrelle® 150) pode induzir necrose, em
particular com abas cuténeas inadequadas.

Nio utilizar diatermia por microondas em doentes com implantes mamarios.
Existem relatos de necrose tecidular, erosio cutinea e extrusao, do'implante
causadas por diatermia por microondas.

Hematoma/Seroma

Hematomas/seromas podem ocorrer no perioded pos-operatério e
comprometer a cicatrizagdo da ferida, ou gétardar o inicio da cicatrizagéo,
ambas as situagdes podendo requerer corréc¢ao cirurgica e/ou explantagio.
Reacgio inflamatéria

Estudos de avaliagdo das capsulas emredor de expansores tecidulares
texturados registaram possiveis particulas de siliconefno interior de células
gigantes, indicadores de uma reacgio local (e nao especifica) a um corpo
estranho, bem como formagao de granuloma de silicone. Outro estudo sugere
que certos tipos de células capsulares, incluindo algumas percepcionadas
como células gigantes, podem na verdade ser células secretoras que se
formam em resposta as forgas de fric¢ao exercidas devido ao expansor
tecidular, facultando lubrificagdo na interface entre a capsula e o expansor. No
caso de reacgdo inflamatoria, aconselha-se o cirurgido a remover o dispositivo
do corpo da doente, a assegurar quaisquer evidéncias relativamente a
possivel causa da reacgdo inflamatéria e a tratar a doente em conformidade.
Aconselha-se a ndo substituir o implante até que a reac¢io inflamatéria tenha
passado completamente e a respectiva causa tenha sido eliminada.

Extrusao
A cobertura tecidular instavel ou comprometida e/ou a interrupgao da cicatrizagao
da incisio podem resultar em extrusio do implante. No caso de uma extrusio, o
dispositivo deve ser considerado como estando contaminado e deve ser removido.
Pode ser substituido por outro dispositivo ap6s a incisdo ter cicatrizado o
suficiente.
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Enrugamento e pregas

Podem ocorrer rugas e pregas palpaveis, ou mesmo visiveis (tal poderd ser
causado por um sub-enchimento, no caso dos implantes salinos). As pregas
podem resultar em diminuigdo e erosdo do tecido adjacente, e extrusdo
do implante. As pregas podem ainda resultar em vazamento nas pregas e
ruptura/deflagio do implante. Se ocorrer enrugamento, o dispositivo pode ser
substituido por um implante com um enchimento ou forma diferentes.

Interferéncia com mamografia standard/Auto-exame

A doente deve continuar a realizar exames mamarios regulares para rastreio
oncoldgico; no entanto, estes podem ser mais dificeis com um implante.

A doente deve ser informada pelo médico acerca da possivel interferéncia do
implante durante o auto-exame de mama.

As doentes devem receber instrugdes no sentido de informarem os seus
radiologistas da presen¢a de um implante. Com implantes mamarios, a
mamografia de rotina para rastreio serd mais dificil, uma vez que o implante
poderd interferir com a imagiologia de diagndstico. Uma vez que a mama
e o implante sdo comprimidos durante a mamografia, um implante pode
sofrer uma rupturd durante o procedimento. Podem ser necessarias mais
radiografias para mulhéres coin implantes mamarios; por conseguinte, uma
doente pode séceber uma.maior exposicdo a radiagao. Contudo, o beneficio
da mamografia provavelmente sera superior ao risco de exposi¢io adicional
a raios-X.pA ecografia pode ser um adjuvante dtil para a mamografia. A
imagiologia‘do tecido mamario pode ser melhorada através do posicionamento
submuscular do implante. As marcas de orientagdo nos implantes anatémicos
com enchimento em gel podem ser visiveis nas imagens mamograficas.

Dor

Conforme o esperado ap6s qualquer procedimento cirtrgico invasivo,
podeé ocorrer dor de intensidade e duragdo varidveis ap6s a implantagéo.
Além disso, o tamanho, posicionamento, técnica cirl’lrgica ou contractura
capsular inadequados podem resultar em dor associada a captura de nervos
ou interferéncia com o movimento muscular. A dor inexplicada tem de ser
prontamente investigada.

No caso dos expansores tecidulares, o processo de expansdo pode causar algum
desconforto, mas nio deve causar dor excessiva. A dor pode indicar expansio
para além da tolerancia do tecido, o que pode resultar em isquemia e necrose.
A expansao adicional deve suspender-se até que a dor seja resolvida.

Aleitamento e sensa¢ao

A sensagdo no mamilo e na mama pode aumentar ou diminuir ap6s a cirurgia
de implantagdo; normalmente a sensagio desaparece apds uma mastectomia
completa na qual hd remogao do mamilo e pode diminuir drasticamente com
uma mastectomia parcial. Os implantes mamarios podem ter um impacto
sobre a capacidade de amamentar, ainda que ndo haja dados conclusivos de
estudos clinicos para sustentar esta afirmacao. A incisdo peri-areolar pode estar
associada a uma maior probabilidade de dificuldades de amamentagdo do que
outros locais de incisdo. O risco de alteragdes temporarias ou permanentes na
sensagdo mamadria em resultado da cirurgia mamdria podem interferir com a
capacidade da doente em amamentar. Foram notificadas tracgdao e compressio
Nervosas em casos raros, €m associagdo com a expansio tecidular. Para os
implantes salinos, a deflagdo parcial imediata deve ser uma precaugio normal
caso haja suspeita de impacto nervoso e nao deve retomar-se o enchimento até
que o problema esteja resolvido.

Insatisfagiao com os resultados cosméticos

Podem ocorrer deformagio cicatricial, cicatrizagdo hipertrofica, contractura
capsular, assimetria, deslocagdo, tamanho incorrecto, contorno imprevisto,
palpabilidade e esguichamento (Natrelle® 150 e implantes com enchimento
salino). Nalguns casos, as preocupagdes cosméticas também podem conduzir
a preocupagdes médicas. O planeamento e técnica cirurgica cuidadosos
podem minimizar, mas ndo excluir, o risco destes resultados. A assimetria
pré-existente pode nao ser inteiramente corrigivel. Pode ser indicada cirurgia
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de revisdo para manter a satisfagdo da doente, mas tal implica consideragdes
e riscos adicionais. Se a doente estiver insatisfeita com o resultado cosmético,
pode estar indicada a cirurgia de revisdo; o dispositivo pode ser substituido
por outro de altura, largura, projecgdo, volume, formato ou enchimento
diferentes, ou pode ser colocado numa posi¢do diferente, de modo a
conseguir um resultado cosmético que seja mais agradavel para a doente.

O reposicionamento do implante durante procedimentos posteriores deve ser
cuidadosamente avaliado pela equipa médica e deve proceder-se com cuidado
para evitar a contaminagdo do implante. A utilizado de forga excessiva durante
qualquer procedimento posterior pode contribuir para o enfraquecimento
localizado da parte exterior do implante mamdrio, conduzindo potencialmente
auma diminui¢do do desempenho do dispositivo.

Rotagio

Pode ocorrer a rotagio de um implante anatémico. O posicionamento
adequado e a dissecgdo da drea cirurgica reduzem o risco da ocorréncia. Pode
ser necessaria cirurgia de revisdo para corrigir a rotagao. No caso de rotagao,
aconselha-se a rodar o dispositivo novamente para a sua posi¢do correcta,
num procedimento cirtrgico aberto. Pode ser necesséria a remodelagao de
uma drea cirlirgica para evitar qualquer rotagdo adicional no futuro.

Ptose

A ptose ocorre naturalmente em qualquer mama ao longo do tempo. No caso de
ptose, pode realizar-se uma mastopexia e/ou o dispositivo pode ser substituido por
outro produto com um maior volume ou uma maior projecio.

Distorgao

A expansio tecidular é um processo intensivo em termos temporais e
laborais, que pode causar desconforto e distor¢dao tempordrios. Caso ocorra
distor¢do, a causa deve ser analisada e eliminada.

Calcificagao

A calcificagdo ocorre frequentemente no tecido mamario maduro, com ou
sem implantagdo. A microcalcificagdo apds a implantagdo ocorre tipicamiente
sobre ou em torno da cdpsula fibrosa em placas ou acuffulagdes/finas. A
microcalcificagdo extensa pode causar rigidez e desconforto mamarigsyedpode
necessitar de intervengio cirtirgica.

Atrofia tecidular/deformagio da parede toracica

A pressio de um implante mamério ou de um expansompode caunsar atrofia
tecidular. Em casos raros, foi notificada também deformacao da parede toracica
em associagdo com o uso de implantes mamarios e expansoresitecidulares.

Difuséo do gel

Poderéo difundir-se quantidades dinfinutas de silicone através do envelope de
elastomero dos implantes com enchimento de gely A detecgao de pequenas quan-
tidades de silicone na cépsula peri-protésica, ganglios linfiticos axilares e outras
regides distais em doentes com implantes com enchimento de gel convencionais
aparentemente sem ruptura foi registada na literatura médica. Contudo, tem havi-
do apenas uma evidéncia limitada na literatura médica que associe a difusdo do
gel a complicages locais em doentes com implantes mamarios. Caso ocorra uma
difusao significativa do gel, o dispositivo deve ser verificado quanto a possiveis
derrames ou defeitos.

Enchimento adulterado

Nao utilize um enchimento adulterado. Os implantes salinos e expansores
tecidulares devem ser enchidos apenas com soro fisiologico estéril para
injecgdo e apenas da forma descrita nas Instrugdes de Utilizagao.

Aba tecidular inadequada

Pode ocorrer uma aba tecidular inadequada apds a expansdo, que pode
necessitar de cirurgia e expansao adicionais.

Deformagio

A natureza unica do implante de silicone altamente coesivo pode necessitar
de uma incisao maior em comparagio com o tamanho da incisio necessaria
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para outros implantes enchidos com silicone de modo a evitar traumatismo
dos bordos cutaneos, deformagao do implante ou separagao/ruptura do gel. O
uso excessivo de forga aquando da insergdo do implante poderd comprometer
o formato de defini¢do precisa do dispositivo, conduzindo potencialmente a
um resultado cosmético indesejavel.

INVESTIGAGCAO ACERCA DE IMPLANTES DE SILICONE

Um relatério publicado em 1998 por um Painel Cientifico Nacional dos EUA, nomeado
pelo Juiz Sam Pointer, avaliou os dados cientificos acerca de implantes mamarios de
silicone relativamente a doengas do tecido conjuntivo e disfungao imunolégica. Néo foi
encontrada nenhuma associagio entre os implantes com enchimento de gel e qualquer
das perturbagées do tecido conjuntivo definidas (incluindo a sindrome de Sjogren) ou
quaisquer outras doengas auto-imunes/reumaticas. Este painel verificou que as mulheres
com implantes mamdrios em silicone nio apresentam uma anomalia sistémica induzida
pelo silicone nos tipos ou fungdes das células do sistema imunitario.

Em 1999, uma revisao independente de uma comissio do Instituto de Medicina
nos EUA registou que as perturbagdes do tecido conjuntivo, cancro, doengas
neuroldgicas ou outras giteixasyou doengas sistémicas nao sdo mais frequentes
nas mulheres com implantes mamaérios do que nas mulheres sem implantes.
Concluiram que, apés uma'revisag dos estudos toxicoldgicos de silicones e outras
substincias conhécidas por estarem presentes em implantes mamdrios, estas niao
constituem um@ base para preocupagdes de satde.

Linfoma, incluindoylinfoma anaplésico de grandes células (ALCL) - A informagio
obtida apartir da literatura médica sugeriu uma possivel associagdo, sem evidéncias
de causalidade, entre os implantes mamadrios e a muito rara ocorréncia de ALCL na
mania. A doenga ¢ excepcionalmente rara, pode apresentar-se como um seroma
peri-protésico, de ocorréncia tardia e ocorre em mulheres com e sem implantes
mamarios. S30 necessarios testes especificos para fazer a distingao entre ALCL e cancro
da mama. A maioria dos casos relatados apresentava um curso clinico indolente apos
capsulectomia com ou sem terapéutica adjuvante, o que é geralmente incaracteristico
doALCL sistémico. O tratamento deve ser determinado com a colaboragio de um
hemato-oncologista.

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO
PROCEDIMENTO CIRURGICO

A Allergan confia que o cirurgido conhega e siga os procedimentos cirurgicos
apropriados para os implantes Natrelle®. O cirurgido terd de avaliar cuidadosamente
o tamanho e contorno do implante, posicionamento da incisdo, dissec¢do da area
cirtirgica e critérios de posicionamento do implante no que respeita a anatomia
da doente e resultado fisico pretendido. Este planeamento devera incluir a clara
delineagdo dos objectivos estéticos, de forma a garantir o pleno entendimento entre
o cirurgido e a doente. O cirurgido deve respeitar as técnicas actuais e aceites para
minimizar o risco de reacgdes adversas e potencialmente desfigurantes.

Os produtos Natrelle® foram concebidos e testados quanto a compatibilidade com
dgua e soro fisiologico estéreis. Outras substancias, como alcool ou outros agentes
quimicos, nido foram testadas em combinagdo com os produtos Natrelle®.

Nao mergulhe o implante em solugdo de iodopovidona (por exemplo, Betadine®).
Se esta solugdo for usada na drea cirurgica, certifique-se de que é minuciosamente
enxaguada de modo a néo restar qualquer solugio residual na referida area.

Os produtos Natrelle® ndo devem ser expostos a calor, frio ou pressdo excessivos.
Nio deve exercer-se for¢a excessiva ao implantar ou remover um implante ou
expansor e, em conformidade, a incisdo cutanea deve ser planeada para um
tamanho suficiente. Ndo devem ser utilizados objectos cortantes, como facas
ou agulhas, na proximidade directa de qualquer produto Natrelle®, & excep¢ao
dos instrumentos utilizados para encher um expansor ou um implante com
enchimento salino através da valvula ou via especialmente designadas para o efeito.
Nao altere os implantes nem tente reparar ou inserir um dispositivo danificado.
Nio coloque mais do que um implante em cada drea cirtirgica mamaria.

Devem estar disponiveis implantes de reserva durante o procedimento.
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UTILIZAGAO UNICA a) Coloque o implante de forma plana e correctamente orientado na area
Estes produtos destinam-se a utilizagao unica. cirtrgica.

NAO reutilize os dispositivos explantados. b) Coloque a Mini-Vélvula de Injec¢do Remota em posigdo plana e correcta-
NAO procure reinsuflar implantes salinos apés a implantagao. mente orientada numa 4rea subcutanea distinta, garantindo a respectiva
RISCOS ASSOCIADOS A REUTILIZ AC AO palpabilidade. O local para a érea cirtirgica da valvula remota deve em geral

posicionar-se lateralmente (ndo em posigao inferior) & mama na linha média
axilar. Podem utilizar-se suturas subcutineas para manter a posi¢do da drea
cirtrgica.

Certifique-se de que a tubagem de ligagdo ao local de injec¢do nao estd
dobrada, uma vez que tal poderia restringir o fluxo de fluidos durante a

Os implantes mamdrios e expansores tecidulares Natrelle® nao se destinam a ser
reesterilizados nem reutilizados. O processo de limpeza e de autoclave pode danificar os
implantes mamarios/expansores tecidulares, podendo originar a perda de integridade

e o o . < c
estrutural. A reutilizagio do dispositivo pode constituir risco de infecgdo para a doente.

e

IDENTIFICACAO DO PRODUTO expansao.

Sao fornecidas etiquetas de produto na embalagem interna do produto de cada im- 2. Preparacio do local de injecgio remota

plante Natrelle®. Os rétulos do produto fornecem informacdes especificas que Verifique sempre a localizacio e orientagio do local de injeccdo antes do
permitem a identificagao do produto. enchimento. Certifique-se de que a base do local de injecgdo se encontra
Importante: Estas etiquetas devem ser anexadas aos registos da doente e do adequadamente orientada para a entrada da agulha.

médico/hospital para garantir a identificagdo do produto e o registo do dispositivo. 3. Enchimento de implante mamario expansivel

PRODUTO ESTERILIZADO Se o local de incisdg'foriem posigio remota e radial relativamente ao local
Cada implante ¢é fornecido ja esterilizado (esterilizagao por calor seco), numa da expansio, a empola interna do implante expansivel pode ser enchida até a
embalagem primédria dupla e selada. tolerancia do tecido na‘altura da cirurgia.

CONDICOES DE CONSERVACAO Caso o localde incisao nao'seja em posigao remota e radial em relagao ao local

de expanséo, a'incisdo deve estar estavel antes de iniciar a expansao tecidular.
Contudo, épossivel uma ligeira insuflagao inicial para encher o espago da area
cirdrgica sem tensio para o tecido. Certifique-se de que o expansor/implante
podem ser enchidos percutaneamente e que nio existem dobras no tubo.

Evite a exposigdo prolongada a condigbes extremas de conservagio. Conserve
estes dispositivos a temperatura ambiente, numa pressdo atmosférica normal e em
condigdes secas, longe da luz solar directa.

COMO ABRIR A EMBALAGEM DO PRODUTO ESTERILIZADO a) Insira uma nova agulha, estéril, de calibre 21 (ou inferior) no local de
Retire o implante e os acessorios (quando existentes) das respectivas embalagens injecgdo. Idealmente, a agulha deve entrar perpendicularmente ao topo
em ambiente asséptico e utilizando luvas sem talco. do local de injecgdo, conforme apresentado na Figura 3.

NAO exponha o implante a linho, talco, esponja, toalhas, éleos dérmicos ou outros

contaminantes de superficie.

1. Um membro da equipa néo estéril abre a embalagem externa.

2. O cirurgido ou o enfermeiro circulante retira a embalagem interna e coloca*a
no campo estéril.

3. Abra a embalagem interna.

4. Pegue no implante com cuidado.

Antes da utilizagdo, mantenha o implante coberto na embalagem interna, para

Cupula de injecgdo de silicone

Adesivo
de silicone RTV

/

prevenir o contacto com particulas contaminantes pre§entesfho ar ouno campo Rebordo da base reforcado em silicone
cirargico. FIGURA 3
EXAME PRELIMINAR DO PRODUTO b) Penetre no local de injecgdo até que a progressdo da agulha seja
Antes da utilizagdo, examine o implante para procurar qualquer evidéncia de interrompida pela protecgio da agulha, conforme apresentado na Figura 4.
contaminagdo por particulas. - o
Cupula de injecgio de silicone

IMPLANTES EM GEL E GEL/SALINOS Septo de vedagdo W Adesivo

COLOCACAO DO IMPLANTE “\ de silicone RTV

Certifique-se de que a incisdo ¢ suficientemente grande para facilitar a inser¢do e evitar
danificar o dispositivo, especialmente no caso dos implantes texturados. A dissecgo
inadequada da drea cirtrgica aumenta o risco de ruptura e mau posicionamento do
implante. NAO utilize uma forga excessiva durante a colocagio dos implantes com
enchimento de gel. O gel de silicone pode ser permanentemente deformado por
manipulagdo excessiva, resultando em deformagio da forma anatémica.

Rebordo Placa da protecgao de agulha
da base reforcado  Copo da protecgdo ~ em titanio anti-perfuragdo

i em silicone de agulha em titanio

POSICIONAMENTO DO IMPLANTE NATRELLE® 150 E TECNICAS DE

ENCHIMENTO FIGURA 4

L PosiciAonan‘fenm de ,imPIaI}t‘? mamério expal?sﬁvel ) ¢) Aspiragdo de ar: inicialmente, remova tanto ar quanto possivel. Encha
Planeie e disseque dreas cirurgicas para posicionamento do implante e da o implante com 50 cm® de soro fisiolégico para injecgdo e, em seguida,
Mini-Vilvula de Injecgao Remota, utilizando as técnicas cirtrgicas actuais remova todo o ar restante.
e aceites. Recomenda—se a dissecgdo precisa da drea cirurgica e deve evitar-se d) Encha o implante apenas com soro fisiologico para injecgdo e apenas
a sobre-disseccdo. através do local de injecgdo. Encha cuidadosamente e apenas até a

tolerdncia tecidular da doente.

Exvires one dav from 21 Dec 2015



NAO faga um sub-enchimento ou sobre-enchimento do implante para além
do intervalo especificado.

O enchimento ¢ realizado tipicamente a intervalos semanais. E fornecido um
cartdo de Registo de Volume de Enchimento da Doente juntamente com cada
implante, para registar os volumes de enchimento e monitorizar o processo de
expansao (ver o final deste livro).

NOTA: O volume total de enchimento sugerido encontra-se listado no
rétulo do produto.

. Remogao do local de injec¢ao remota

Apds uma expansao tecidular satisfatoria, a via de acesso para injecgdo remota
pode ser removida e o tubo de enchimento restante pode ser vedado utilizando
o Kit de Obturador de Tubo de Enchimento, disponivel em separado.

IMPLANTES MAMARIOS SALINOS

TECNICA PARA UTILIZACAO DE IMPLANTES COM VALVULA
EM DIAFRAGMA

1.

Insergao do tubo de enchimento

Segurando o implante, empurre a patilha secunddria de encerramento para um
dos lados da entrada da valvula. A Figura 5 mostra o encerramento secundario
no lugar e o vedante da vélvula em diafragma encerrado.

Encerramento secundario

Vedante da valvula em diafragma

FIGURA 5

Molhe a ponta do tubo de enchimento em soro fisioldgico para injec¢ae. Insira
o tubo de enchimento, empurrando cuidadosamente a pontaparao interior da
entrada da valvula, tanto quanto o rebordo do tubo ¢ permita. A Figura 6-apre-
senta a vélvula em diafragma aberta pelo tubo de enchimento, paraenchimento
ou esvaziamento.

Quando o rebordo do tubo de enchimentochegar a periferia da vélvula com
um estalido, o tubo encontra-se em posi¢do para,0 enchimento.

Encerramento {
da patilha |~ Tubo de enchimento
Parte

exterior do implante Rebordo do tubo

!
FIGURA 6

Vélvula em diafragma

Aspiragio de ar

Ap6s o tubo de enchimento se encontrar adequadamente inserido, remova
qualquer ar presente no implante por aspiragio com uma seringa estéril vazia
anexada ao tubo de enchimento.

Posicionamento

Certifique-se de que a incisdo ¢ suficientemente grande para facilitar a
inser¢o e evitar danificar o dispositivo (especialmente no caso dos implantes
texturados). A dissecgdo inadequada da drea cirtirgica aumenta o risco de
deflagdo e mau posicionamento do implante.
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4. Enchimento
Utilize técnica asséptica ao adicionar/remover soro fisioldgico estéril, de modo a
prevenir o risco de contaminagao. Utilizando uma seringa cheia de soro fisiologico
para injecgdo, insufle o implante. Encha apenas com soro fisiologico estéril para
injecgdo e encha até um volume dentro do intervalo de enchimento recomendado,
especificado no rétulo da embalagem do produto. NAO faga um sub-enchimento
ou sobre-enchimento do implante para além do intervalo especificado.

5. Arresidual
Apds o enchimento estar completo, aspire quaisquer bolhas de ar residuais. Em
seguida, utilize uma for¢a de tracgdo suave para retirar o tubo de enchimento da
vélvula, tendo o cuidado de evitar danificar a parte exterior ou a vélvula.

6. Encerramento da valvula em diafragma

Verifique que a valvula em diafragma estd isenta de material particulado
e se encontra vedada. Para ajudar a retardar o crescimento tecidular ou a
acumulagdo de fluidos na entrada da vélvula, engate o encerramento da
patilha da seguinte forma: utilizando o polegar e o indicador, comprima a
base da vélvula e a pafilhaypara colocar no lugar o obturador da valvula, com
um estalido, conforme mostrado na Figura 5.

NOTA: O encesramento da patilha protege a valvula apds a implantagido e a
vélvula tem dé ser adequadamente fechada primeiro para prevenir o derrame.

y EXPANSORES TECIDULARES NATRELLE® 133
TECNICA PARA UTILIZACAO DE EXPANSORES TECIDULARES
NATRELLE® COM LOCAIS DE INJECCAO INTEGRADOS MAGNA-
SITE™

Os expansores tecidulares Natrelle® 133 sao dispositivos temporarios, e ndo se destinam
a ser utilizados para implantagdo permanente. Os expansores tecidulares devem
ser removidos assim que se desenvolve tecido adequado. A expansdo tecidular na
reconstru¢do mamaria necessita tipicamente de quatro a seis meses. O periodo total de
expansdo ird variar consoante a tolerancia da doente e o tamanho pretendido das abas.

1. Posicionamento do expansor tecidular Natrelle®

Certifique-se de que a incisdo ¢é suficientemente grande para facilitar a
inser¢do e evitar danificar o dispositivo. A dissec¢do inadequada da drea
cirdrgica aumenta o risco de deflagdo e mau posicionamento do expansor
tecidular. Se a drea cirdrgica for demasiado pequena, o expansor tecidular
pode néo ter espago suficiente para abrir, aumentando o risco de erosdo
tecidular. Coloque o expansor tecidular em posigdo plana no local exacto
pretendido, uma vez que a superficie texturada BIOCELL™ promove a adesdo
tecidular para ajudar a imobilizar o dispositivo. O MAGNA-SITE™ deve ser
colocado em posigao anterior, adjacente a superficie cutanea.

2. Localizagio do MAGNA-SITE™

O MAGNA-FINDER™ foi concebido para auxiliar na localizagdo do local de

injec¢gdo MAGNA-SITE™. Apesar de o local de injecdo conseguir, em geral, ser

identificado através da palpagao, verifique sempre a localizagdo e orientagdo do
local de injecgdo com 0 MAGNA-FINDER™, conforme descrito a seguir, antes
de cada enchimento.

a) NAO conserve nem utilize 0 MAGNA-FINDER™ na proximidade de
quaisquer particulas metalicas soltas, uma vez que estas podem ligar-se ao
iman.

b) Certifique-se de que o iman no interior do MAGNA-FINDER™ se desloca
livremente sem obstrugao.

¢) Coloque o localizador MAGNA-FINDER™ no tecido que cobre o local
de injec¢do MAGNA-SITE™ implantado, integrado no expansor tecidular
Natrelle® 133.

d) Seguindo o sentido da seta no dispositivo, desloque lentamente a base do
MAGNA-FINDER™ para trds e para a frente sobre a superficie do tecido,
conforme mostrado na Figura 7. O iman do MAGNA-FINDER™ ird
indicar a localizagio do local de injec¢do num plano.



~ @& =B

FIGURA 7

e) Quando o iman do MAGNA-FINDER™ se encontrar em posigdo perpendicular
a base do MAGNA-FINDER", assinale o tecido com um marcador cirtirgico
nas duas ranhuras na base do MAGNA-FINDER™. A linha entre estas duas
marcas indica a localizagdo de um plano, conforme mostrado na Figura 8. O
MAGNA-SITE™ encontrar-se-a num ponto ao longo deste plano.

FIGURA 8

f) Para determinar a localizagao exacta do MAGNA-SITE", gire 0 MAGNA-
FINDER™ 90° e, uma vez mais, desloque lentamente 0 MAGNA-FINDER™
para tras e para a frente. Quando o localizador magnético estiver novamente
perpendicular, faga duas marcas adicionais, conforme mostrado na Figura 9.

FIGURA 9

g) Repita este processo de localizagao em vario§ eixos diferéntes para garantir
a localizagdo precisa do local de injecgaonO ponto de intersecgdo de
todas as linhas assinaladas serd a localizagdo'dd MAGNA-SITE™. NAO
reesterilize nem reutilize o MAGNA-FINDER™.

Enchimento do expansor tecidular Natrelle®

Se o local de incisdo for remoto em relagdo ao local de expanséo, o expansor

tecidular pode ser enchido até a tolerancia tecidular na altura da cirurgia.

Caso o local de incisdo ndo seja em posi¢do remota em relagdo ao local de

expansdo, a incisio deve estar estavel antes de iniciar a expansio tecidular.

Contudo, é possivel uma ligeira insuflagio inicial para encher o espago da

drea cirurgica sem tensdo para o tecido.

a) Insira uma nova agulha hipodérmica normal, estéril, de calibre 21 (ou
inferior), com um bisel de 12°, no local de injecgdo. Idealmente, a agulha
deve entrar perpendicularmente ao topo do local de injecgdo, conforme
apresentado na Figura 10.

NAO faga a penetragdo no local de injecgdo com um angulo.
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Local de injecgao

FIGURA 10

b) Penetre no local de injec¢dao até que a progressdo da agulha seja
interrompida pela protecgio da agulha.

¢) Encha o expansor tecidular apenas com soro fisioldgico estéril para
injecgdo e apenas através do local de injecgao ap6s localizagdo precisa do
MAGNA-SITE™ com o MAGNA-FINDER™. Encha cuidadosamente até
um volume dentrefdo intervalo de enchimento recomendado, especificado
no rétulo da embalagem do dispositivo, e apenas até a tolerancia da doente
e do tecido.,O velume de enchimento sugerido localiza-se no adesivo do
expansorfecidular e'encontra-se também listado na folha de dados do
dispositivo.

© enchimehto ¢ realizado tipicamente a intervalos semanais. E fornecido um

Registo de Volume de Enchimento do Expansor Natrelle® juntamente com

cada dispositivo, para registar os volumes de enchimento e monitorizar o

processoide expansio (ver o final deste livro).

INSTRUCOES E PRECAUCOES PARA A REMOCAO

No casoidé ser necessaria a remogdo do produto, o dispositivo deve ser removido
da doente sem danificar nem quebrar a parte externa do produto, se possivel. Caso
ocorfa quebra da parte externa num expansor ou implante enchido com soro
fisiologico, ndo € necessdrio realizar mais nenhuma acgio. Caso a parte externa de
um implante enchido com gel de silicone seja danificada ou quebrada, todos os
residuos do enchimento em gel de silicone que possam ter saido do dispositivo tém
de ser removidos mecanicamente, ou lavados, do corpo da doente. A incisdo e a drea
cirtrgica anterior do implante devem entdo ser minuciosamente enxaguadas com
soro fisiolégico. Todos os dispositivos removidos do corpo de uma doente devem ser
tratados como estando potencialmente contaminados, eliminados de forma segura
ou processados e devolvidos a Allergan conforme as instrugdes apresentadas a seguir.

MET:ODO PARA REMOCAO DE GEL DERRAMADO DA AREA
CIRURGICA

Na eventualidade de ruptura do implante, a técnica cirurgica seguinte é util para
a remogdo da massa de gel. Utilizando luvas cirtrgicas duplas numa mao, utilize
o indicador para penetrar a massa de gel. Com a outra mao, exer¢a pressao sobre a
mama para facilitar a manipulagdo da massa de gel para a mao com luvas duplas.
Assim que o gel estiver na mao, arraste a luva externa sobre a massa de gel e
remova. Para remover qualquer gel residual, passe com esponjas de gaze na area
cirdrgica. Evite o contacto entre os instrumentos cirtrgicos e o gel. Caso ocorra
contacto, utilize dlcool isopropilico para remover o gel dos instrumentos. Os
implantes rompidos devem ser comunicados e devolvidos a Allergan de acordo
com as instrugdes abaixo.

POLITICA DE DEVOLUCAO DE PRODUTOS

As devolugdes e trocas de produtos tém de ser autorizadas através do seu
representante Allergan. O valor da troca baseia-se nas limitagdes de tempo.
Todos os selos das embalagens tém de estar intactos para serem elegiveis para
devolugdo ou troca. Os produtos devolvidos podem ser sujeitos a um custo
de novo fornecimento. Certos produtos ndo podem ser devolvidos. Para mais
informagdes, queira contactar o seu representante Allergan.



COMUNICACAO DE DISPOSITIVOS EXPLANTADOS E
RESPECTIVA DEVOLUCAO

Os dispositivos explantados associados a uma reclamagido ou lesdo tém de ser
comunicados e devolvidos ao seu representante Allergan local, com uma nota de
campo do produto (Product Field Note, PEN). Para que o produto explantado seja
devolvido ao fabricante, tem de ser descontaminado primeiro e um Certificado
de Descontamina¢do (Decontamination certificate) tem de ser preenchido
e devolvido juntamente com o dispositivo explantado num conjunto de devolugdo
de dispositivos explantados. Nao devolva o dispositivo caso a doente tenha VIH
ou hepatite, ou haja conhecimento ou suspeita de que é portadora de outro agente
infeccioso. Queira notificar o seu representante da Allergan nestas circunstancias.

INSTRUCOES DE PRE-DESINFECCAO

Implantes mamarios com enchimento em gel: Nao perfure o implante.

Para implantes mamarios e expansores tecidulares com enchimento salino,

gel/salino de limen duplo

« Remova qualquer soro fisioldgico restante do dispositivo e esvazie o dispositivo
perfurando a parte externa com uma agulha, ou fazendo uma incisdo na parte
externa com um bisturi. Para os dispositivos gel/salinos, perfure apenas o limen
com enchimento salino.

o Assinale a perfuragdo fazendo um circulo no local com azul-de-metileno, lapis
para marcagdo cutdnea ou marcador permanente.

Implantes gel/salinos de limen duplo que foram obturados com um Kit de

Obturador de Tubo de Enchimento

« Corte o tubo a cerca de 1 cm do Obturador de Tubo de Enchimento (lado do
implante no obturador) e remova o soro fisioldgico do dispositivo; devolva a
tubagem obturada e o dispositivo.

METODOS DE DESINFECCAO:

Autoclave:

« NAO utilize uma autoclave com pré-vécuo nem esterilizador por ¢xido de etileno.

« Coloque a autoclave no modo “exaustdo lenta” ou “liquido”.

« Autoclave com o seguinte ciclo de deslocagdo da gravidade: minimé de
70 minutos a 121 °C, 1 kg/cm? (250 °F, 15 psi).

o Abra a porta lentamente assim que o ciclo estiver condluido e'deixe o dispositivo
arrefecer até 4 temperatura ambiente antes de preparar para o envio:

Lixivia (utilizar apenas se nao estiver disponivel a autoclavagem):

Nota: ndo utilize 4lcool, Cidex® (glutaraldeido)sformaldeido, ou outras solugdes

para desinfectar.

o Misture uma parte de lixivia doméstica (hipoelorito de,sodio a.10%) com 9 partes
de dgua.

o Mergulhe completamente o dispositivo explantadofna solugdo durante
60-120 minutos.

« Enxague minuciosamente com 4gua e seque o dispositivo.

Antes do envio de qualquer dispositivo explantado, é necessdrio ter uma nota de

campo do produto (Product Field Note, PFN), instrugdes de envio e um Certificado

de Descontaminagdo (Decontamination certificate) num conjunto de devolugdo

da Allergan. Estes podem obter-se contactando o escritério local/distribuidor local

da Allergan.

POLITICA DE SUBSTITUICAO DE PRODUTOS

Na eventualidade de perda ndo iatrogénica de integridade da parte exterior de um
implante mamadrio no prazo de dez anos desde a data de implantagao, o dispositivo
serd substituido por um dispositivo idéntico ou equivalente. Para receber um
dispositivo de substitui¢do, terd de preencher e enviar uma nota de campo do
produto (Product Field Note, PFN) ao seu representante Allergan. Os dispositivos
explantados tém de ser devolvidos de acordo com a sec¢do anterior “Comunicagio
de dispositivos explantados e respectiva devolu¢do” A politica de devolugdo de
produtos ndo cobre despesas cirtrgicas ou outras relacionadas com a ruptura,

Exvires one dav from 21 Dec 2015

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 GMT -07:00

deflagdo, revisdo cosmética, contractura capsular ou outros acontecimentos
adversos. Contacte o seu representante local da Allergan quanto a detalhes
especificos da garantia para a sua regiao.

GARANTIA LIMITADA, LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE
E RENUNCIA DE OUTRAS GARANTIAS

A Allergan garante que foi tido um cuidado razoavel no fabrico e produgio deste
produto. A Allergan ndo tem controlo sobre as condigdes de utilizagdo, selecgao
das doentes, procedimento cirtrgico, tensdes pds-cirirgicas ou manuseamento
do dispositivo apos este sair da nossa posse. A Allergan ndo fornece garantias
nem para um bom efeito nem contra um mau efeito ap6s a utilizagao. A Allergan
ndo serd responsavel por qualquer perda incidental ou consequente, danos ou
despesas, resultantes directa ou indirectamente da utilizagiao deste produto. A
unica responsabilidade da Allergan, na eventualidade de a Allergan determinar
que o produto apresentava defeito na altura do seu envio, serd a substitui¢ao
do produto. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo
expressamente aqui estabelecidas, quer expressas ou implicitas por operagdo da
lei ou de outra forma, incluindo, mas nao se limitando a, quaisquer garantias
implicitas de comercializagioou adequagéo de utilizagao.

CONSENTIMENTO INFORMADO

E fornecido um Formulario de Consentimento Informado (ver final do livro).
Certifique-s€' déique a doente recebe a informagido da seccio “INFORMACAO
QUEDEVE SER'DISPONIBILIZADA A DOENTE” e de que esta compreende
a informagdo apresentada. A doente deve ter consciéncia de que os riscos
cirtirgicos € pos-cirtrgicos associados a implantes nao podem ser inteiramente
previstos, mesmo com os melhores produtos médicos, tecnologia e cuidados
cirtirgicos, e tér aceitado estas condigdes e limitagdes. As doentes devem informar
© medico na integra relativamente & sua historia médica, incluindo todas e
quaisquer doengas que constituiriam uma contra-indicagdo para a cirurgia de
implante ou expansao tecidular. A falha em informar o médico poderia resultar
em complicagdes cirdrgicas e pos-cirdrgicas importantes. A doente tem de decidir
por si propria se os beneficios esperados ultrapassam os riscos mencionados. Se
a doente decidir que os beneficios esperados da cirurgia de implante proposta
ultrapassam os riscos, deverd assumir inteira responsabilidade pela sua escolha
em prosseguir com a cirurgia de implante. O formulério de duas c6pias que se
encontra no final deste livro deve ser preenchido e assinado assim que a doente
tiver decidido prosseguir com a cirurgia de implante. Este formulario permite que
tanto a doente como o cirurgido conservem uma cdpia para os seus registos.

CARTAO DE IDENTIFICACAO (ID)

Como parte do processo de rastreamento de dispositivos, a Allergan fornece um
cartdo de ID de doente. A informagio constante no interior deste cartio (quando
dobrado) ¢ especifica para o(s) dispositivo(s) que a doente recebeu (as doentes devem
manter este cartdo para os seus registos e transporta-lo sempre consigo para facilitarem
os cuidados médicos em caso de emergéncia). Se um dispositivo for substituido, sera
fornecido um outro cartdo para o novo dispositivo. O Cartao ID encontra-se no final
deste livro.

Instrugdes para o cirurgido:

Coloque uma etiqueta de cada produto no espago apropriado do Cartdo ID (lado
esquerdo ou direito). Estas etiquetas podem encontrar-se anexadas ao fundo da
principal etiqueta interna no topo da embalagem interna do produto. Na auséncia
de uma Etiqueta de Registo da Doente (Patient Record Label), copie o codigo do
produto, REF, SN e LOT da etiqueta da embalagem no espago fornecido. Preencha
todas as secgdes restantes. Entregue todo este documento a doente para os seus
registos. Veja “Simbolos gréficos” para uma explicagdo dos simbolos.
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SIMBOLOS GRAFICOS
STYLE ESTILO DO DISPOSITIVO
SFR INTERVALO DE ENCHIMENTO SALINO
SFV VOLUME DE ENCHIMENTO SALINO
GF ENCHIMENTO COM GEL

VERIFIQUE PARA IMPLANTACAO NA MAMA ESQUERDA

VERIFIQUE PARA IMPLANTAGAO NA MAMA DIREITA

2=

NUMERO DE SERIE
TOT NUMERO DO LOTE
REF NUMERO DO CATALOGO
ID CARD CARTAO DE IDENTIFICACAO
" YYYY-XX ESTERILIZADO, ESTERILIZADO POR CAL@R SECO

DATA DA ESTERILIZACAO, ANO E MES

APENAS PARA UTILIZACAO UNIGA - NAO REUTILIZAR

2

UTILIZAR ATE, ANO E MES

5
s
£

@@r  [T)pcP

ATENGAO! VER INSTRUGOES DE UTILIZACAO

DIAMETRO REDONDO DO IMPLANTE

PROJECCAO DO IMPLANTE
IMPLANTE ANATOMICO/ALTURA DO EXPANSOR TECIDULAR

IMPLANTEANATOMICO/LARGURA DO EXPANSOR TECIDULAR
IMPLANTE ANATOMICO/PROJECCAO DO EXPANSOR TECIDULAR

ALTURA INTRA-ARCO DO EXPANSOR TECIDULAR

LARGURA DO EXPANSOR TECIDULAR

FABRICANTE

NAO REESTERILIZAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
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BESCHRIJVING

Natrelle®-borstimplantaten en -weefselexpanders zijn ontwikkeld voor gebruik bij
borstvergroting en borstreconstructie. Alle Natrelle®-implantaten en -weefselexpanders
zijn gemaakt van een omhulsel van siliconenelastomeer en bevatten geen latex.

- Natrelle® enkellumen, gelgevulde borstimplantaten zijn vooraf gevuld met een
cohesieve siliconengel die het borstweefsel zo natuurgetrouw mogelijk nabootst.

- Natrelle® zoutgevulde borstimplantaten worden tijdens de operatie gevuld met
een fysiologische zoutoplossing.

- Natrelle® 133-weefselexpanders zijn bedoeld voor tijdelijke subcutane implantatie;
zij stimuleren de groei van chirurgische huidlappen en extra bedekkend weefsel.

- Natrelle® 150 dubbellumen gel/zoutgevulde borstimplantaten kunnen
gebruikt worden als weefselexpander of als permanent borstimplantaat bij een
borstreconstructie of borstvergroting in één fase.

- Natrelle®-borstimplantaten en -weefselexpanders bevatten geen latex of
materialen van natuurlijk rubber.

KENMERKEN VAN DE IMPLANTATEN

Gel- en gel/zoutimplantaten

o Alle Natrelle® getextureerde gel- en gel/zoutgevulde implantaten hebben een met
BIOCELL™ getextureerd oppervlak met diepe, open porién voor goede hechting
aan de weefsels.

o De INTRASHIEL™-omhulsels hebben een gepatenteerde beschermlaag tussen twee
lagen siliconenelastomeer om diffusie van de gel tot een minimum te beperken.

« De Natrelle® 150 bevat een aparte MRI (Magnetic Resonance Imaging:
beeldvormingstechniek waarbij gebruik wordt gemaakt van kernspinresonantie)-
compatibele, zelfafsluitende mini-injectieplaats met een titanium naaldbeschermer’
om te voorkomen dat de basis van de injectieplaats per ongeluk doorgeprikt wordt.

o Anatomisch gevormde Natrelle® enkellumen gelgevulde borstimplantaten
bevatten oriéntatiepunten voor een correcte plaatsing van het implantaat tijdens
de operatie (zie figuur 1).

Locatie van oriéntatiepunten

[ Vooraanzicht | [ Achteraanzicht

@ Locatie van de oriéntatiepunten bij alle maten
(O Oriéntatiepunten bij bepaalde modellen en maten

FIGUUR 1

Zoutgevulde implantaten

o De diafragmakleppen in de Natrelle® zoutgevulde borstimplantaten zijn ontwikkeld
voor optimaal gebruiksgemak bij het vullen en het verwijderen van lucht.

Weefselexpanders

o Het getextureerde BIOCELL™-oppervlak is ontworpen voor een goede hechting
aan de weefsels.

« Door zijn stabiele basis zorgt de Natrelle® 133 voor meer controle over de
expansierichting.

o Natrelle® 133-weefselexpanders met integrale MAGNA-SITE™-injectieplaats zijn
voorzien van een MAGNA-FINDER™ externe plaatsbepaler. De MAGNA-SITE™
en MAGNA-FINDER™ bevatten permanente zeldzameaardemagneten voor een
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accurate plaatsbepaling van de injectieplaats. In vitro tests hebben aangetoond
dat de MAGNA-SITE™ detecteerbaar is door 60 mm fantoomweefsel.

o Alle injectieplaatsen zijn zelfafsluitend en bevatten een naaldbeschermer van
titanium om te voorkomen dat de basis van de injectieplaats per ongeluk
doorgeprikt wordt (zie figuur 2).

MAGNA-FINDER™

Bedekkend weefsel

Naaldbeschermer
van titanium

Permanente
zeldzameaardemagneet

Siliconen

expanderomhulsel Zelfafsluitende

siliconenmembraan

FIGUUR 2
MAGNA-SITE™ en MAGNA-FINDER™ plaatsbepalingssysteem

NATRELLE®-ACCESSOIRES

» Vulbuisplug
« MAGNA-FINDER™
« Andere accessoires zijn apart verkrijgbaar.

VOQRAFGAAND AAN DE IMPLANTATIE MOET IEDERE PATIENT
INDIVIDUEEL BEOORDEELD WORDEN OP BASIS VAN HET KLINISCH
OORDEEL VAN EEN DESKUNDIGE CHIRURG.

INDICATIES

« Unilaterale of bilaterale hypoplasie van de borst.

« Borstreconstructie bij patiénten met voldoende bedekkend weefsel na
mastectomie of trauma.

« Asymmetrie, ptosis of aplasie van de borst.

« Vervanging van implantaten om medische of cosmetische redenen.

« Congenitale misvorming van de borst.

« Borstreconstructie na mastectomie of trauma (weefselexpanders).

« Behandeling van wekedelenmisvorming (weefselexpanders).

« De minimumleeftijd voor borstvergroting is 18 jaar (22 jaar oud in Singapore).

CONTRA-INDICATIES

« Onvoldoende of ongeschikt bedekkend weefsel volgens het oordeel van de chirurg.

o Actieve, lokale of systemische infectie.

« Bestaande borstkanker zonder mastectomie en grote lokale resttumor in de borst
na mastectomie.

« Premaligne fibrocysteuze borstaandoening in een gevorderd stadium zonder
mastectomie.

o Gebruik van geneesmiddelen die het operatierisico en/of de kans op ernstige
postoperatieve complicaties verhogen, zoals geneesmiddelen die invloed hebben
op de bloedstolling.

« Patiénten met verschijnselen van psychische instabiliteit (bijvoorbeeld een
ongewenste attitude of motivatie).

« Vrouwen die momenteel zwanger zijn of borstvoeding geven.

« Natrelle® 133-weefselexpanders bevatten een MAGNA-SITE™ en mogen niet
gebruikt worden bij patiénten die al drager zijn van een implantaat dat beinvloed
kan worden door een magnetisch veld (zoals een pacemaker of infuusapparatuur).




« Bij patiénten die een Natrelle® 133-weefselexpander dragen is diagnostisch MRI-
onderzoek gecontra-indiceerd. Onder invloed van de MRI-apparatuur kan de
MAGNA-SITE"-weefselexpander gaan bewegen, wat niet alleen kan leiden tot
ongemak voor de patiént maar ook tot verschuiving van de weefselexpander,
waardoor een hersteloperatie nodig kan zijn. Ook kan de magneet van de
MAGNA-SITE™ de werking van MRI- en réntgenapparatuur verstoren. Alle
andere Natrelle®-implantaten zijn veilig voor MRI.

RELATIEVE CONTRA-INDICATIES/VOORZORGSMAATREGELEN

« Hangende borsten (ptosis) waarvan de tepels onder de inframammaire plooi
vallen, als er niet gelijktijdig ook een mastopexie wordt uitgevoerd.

« Beschadiging door bestraling, ulceraties, verminderde vascularisatie of een
anamnese van gestoorde wondgenezing kunnen in meerdere of mindere mate
van invloed zijn op de geschiktheid van het bedekkende weefsel.

« Een anamnese van herhaalde, mislukte, contourcorrigerende borstoperaties.

« Patiénten die binnenkort radiotherapie en/of chemotherapie zullen ondergaan,
omdat dit het gebruik van borstimplantaten en weefselexpanders moeilijker
maakt en het risico van complicaties vergroot.

o Een lichamelijke aandoening die naar het oordeel van de chirurg een onnodig
hoge kans op chirurgische en/of postoperatieve complicaties met zich meebrengt.
Obesitas, roken, diabetes, auto-immuunziekten, aandoeningen van de
bloedstolling, chronische longziekten, ernstige cardiovasculaire aandoeningen
kunnen in meerdere of mindere mate van invloed zijn op de geschiktheid van de
patiént voor operatieve implantatie.

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

Alle patiénten moeten voor de operatie worden ingelicht over alle mogelijke baten
en risicos (zie WAARSCHUWINGEN hieronder) van de ingreep.

De baten kunnen zijn: stimulering van de emotionele genezing na kanker, geen externe,
prothesen, herstel van de lichaamssymmetrie, vrijheid bij het kiezen van kleding en
lichaamsbeweging en verbetering van seksuele of interpersoonlijke relaties.

De patiénten krijgt alle beschikbare informatie over de verschillende/vormen
van implantaten, de chirurgische procedure met inbegrip van de plaatsing van
het implantaat en de mogelijke incisieplaatsen. Omdat de| operatie naarjalle
waarschijnlijkheid onder algemene anesthesie wordt uitgevoerd, moeten de patiénten
ook worden ingelicht over de risico’s van de anesthesie.,\De patiént moet al haar
medische gegevens die een relatieve of absolute contra-indicatié kunnen vormen voor
de operatie met de chirurg bespreken. Verder wordt gesprokenyover postoperatieve
zorg, de tijd die nodig is voor de wondgenezing, eventuele drains,sduur van het
herstel en de noodzaak van regelmatige confroleéyvan hetimplantaat na de operatie.
De patiénten krijgen het advies om hun arts of-apotheker te raadplegen voordat zij
geneesmiddelen voor lokaal gebruik (bijvoorbeeld cortieosteroiden) op de borststreek
aanbrengen. Voorafgaand aan een Kklinisch onderzoek of‘operatieve ingreep in de
borststreek moet de patiént de arts of verpleegkundige melden dat zij een implantaat
draagt. Als de patiént vermoedt dat er complicaties zijn opgetreden, moet zij een arts
raadplegen. Alle patiénten krijgen het patiénteninformatieboekje van Allergan.

Na het ontvangen van alle informatie moet de patiént ten minste 30 dagen tijd
krijgen om na te denken over de baten en risico’s van borstimplantatie voordat zij
een uiteindelijke beslissing neemt.

WAARSCHUWINGEN

De chirurg moet de patiént vertellen dat de behandeling van de onderstaande
complicaties een nieuwe operatie of verwijdering van het implantaat kan
inhouden. Weefselexpanderpatiénten moeten weten dat de weefselexpander alleen
voor korte tijd gebruikt wordt, totdat er voldoende bedekkend weefsel is.

Borstimplantaten hebben een beperkte levensduur en het is mogelijk dat het implantaat
verwijderd of vervangen moet worden, waarvoor een nieuwe operatie nodig kan zijn.
Verschillende factoren, zoals het type implantaat, de operatiemethode, letsel aan de
borst, herhaalde, overmatige compressie van het implantaat kunnen van invloed zijn
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op de levensduur van implantaten. Details betreffende de verwachte levensduur van
de implantaten worden gepresenteerd in het gedeelte over Scheuren en leeglopen
hieronder. Omdat de fabrikant geen invloed heeft op vele van de factoren die van
invloed zijn op de levensduur van een implantaat, kan er geen minimum levensduur
van het implantaat gegarandeerd worden. De chirurg moet met iedere patiént praten
over een eventuele preoperatieve mammografie als haar leeftijd en/of medische
voorgeschiedenis daar aanleiding toe geeft.

1. Scheuren en leeglopen

Gelgevulde implantaten kunnen scheuren en zoutgevulde of gel/zoutgevulde

implantaten kunnen op enig moment leeglopen, waardoor operatieve vervanging

of reparatie noodzakelijk kan zijn. Omdat scheuren meestal niet direct worden
opgemerkt, kan radiologische onderzoek nodig zijn om de diagnose te stellen.

De oorzaken van scheuren of leeglopen zijn onder andere:

« Beschadiging door chirurgische instrumenten; bij zoutgevulde implantaten
kan beschadiging van de klep ook worden veroorzaakt door onjuist
inbrengen van de vulbuis.

« Ander trauma tijdenside operatie, zoals verkeerd hanteren of manipuleren.

« Bij Natrelle® 150 dubbellumen implantaten, Natrelle® zoutgevulde implantaten en
Natrelle® 133-weefselexpanders§kan ondervulling onder het aanbevolen vulvolume
leiden tot plooien, besehddiging van de plooien en scheuren op de plooi;
overvulling boven het aanbevolen vulvolume kan het omhulsel beschadigen.

« Contrfactuur van het kapsel of scherpe calcificaties in het fibreuze kapsel.

e Gesloten of uitwendige capsulotomie.

« Stressoren als trauma, intensieve lichamelijke activiteit, krachtige massage
en/ofimanipulatie.

« Overmatige compressie tijdens mammografie.

s, Lekkage door de injectiepoort of door een niet goed afgesloten of
beschadigde klep.

« “Endoscopische benadering door de navel; voorlopige rapporten duiden op
een hogere incidentie van leeglopen met deze methode.

Langetermijngegevens van de Allergan Post-Market Surveillance over
veertien jaar betreffende borstimplantaten met gel/fysiologisch zout met
enkel en dubbel lumen wijzen op een ruptuurpercentage van 0,37% tot
1,09%. Gegevens over gelimplantaten uit klinisch onderzoek van Allergan
in de VS wijzen op een ruptuurpercentage van 7,7% tot 9,7% na 10 jaar.

Langetermijngegevens van de Allergan Post-Market Surveillance over
veertien jaar betreffende met fysiologisch zout gevulde borstimplantaten
en weefselexpanders wijzen op een leeglooppercentage van 0,267% tot
6,99%. Gepubliceerde resultaten van klinisch onderzoek van Allergan in
de VS wezen op een leeglooppercentage van 10,5% voor implantaten met
fysiologisch zout na 10 jaar.

2. Kapselcontractuur
De vorming van een bindweefselkapsel rond een implantaat is een normale
fysiologische reactie. Contractuurvorming in het bindweefselkapsel blijft een
veel voorkomende complicatie na een borstimplantatie en is een van de meest
frequente redenen voor heroperatie. Waarom kapselcontracturen ontstaan
is niet bekend; waarschijnlijk is de oorzaak multifactorieel. Contracturen
komen vaker voor na infectie, hematomen en seromen. De mate van
contractuurvorming kan wisselen, het kan enkel- en dubbelzijdig voorkomen.
Contracturen kunnen binnen weken tot jaren na de operatie ontstaan.
Contractuur van het kapselbindweefsel rond het implantaat kan een
aantal klachten veroorzaken zoals hardheid van de borst, ongemak, pijn,
vervorming, voelbaarheid en/of plaatsverandering van het implantaat.
Ernstige gevallen zijn van klinisch belang. Soms is een chirurgische
interventie onvermijdelijk. Contracturen van het kapsel kunnen na
chirurgische correctie opnieuw optreden.
Contractuur van het kapsel MAG NIET behandeld worden door externe
compressie of massage. Dit kan leiden tot beschadiging van het implantaat,
leeglopen, plooien en/of hematomen.



Infectie

Infectie rond een borstimplantaat kan binnen dagen, weken en zelfs jaren na de
operatie optreden. De symptomen van acute infectie bij implantaten zijn onder
andere erytheem, gevoeligheid, vochtophoping, pijn en koorts. Erytheem kan
ook optreden als normale reactie op expansie. Bij een infectie die niet op behan-
deling reageert, kan verwijdering van het implantaat noodzakelijk zijn. Er zijn
zeer zeldzame gevallen gerapporteerd van toxischeshocksyndroom (TSS) als
mogelijke complicatie van borstimplantatie; TSS kan ook voorkomen bij andere
soorten implantaties.

Necrose

Necrose kan de wondgenezing remmen en een operatieve correctie of
verwijdering van het implantaat noodzakelijk maken. Als gevolg van necrose
kan permanent vervormend littekenweefsel ontstaan. Plaatsing, expansie en
druk op de injectieplaats (van de Natrelle® 150) kan leiden tot necrose, vooral
van ongeschikte huidlappen.

Pas geen microgolfdiathermie toe op patiénten met borstimplantaten.
Er bestaan meldingen van door microgolfdiathermie veroorzaakte
weefselnecrose, huiderosie en implantaatextrusie.

Hematoom/seroom

Een hematoom of seroom kan zich voordoen in de postoperatieve periode en
de wondgenezing remmen of het begin ervan vertragen; beide kunnen een
operatieve correctie of verwijdering van het implantaat noodzakelijk maken.

Ontstekingsreactie

In onderzoek naar de kapsels rond getextureerde weefselexpanders werden
mogelijke siliconendeeltjes gevonden in reuzencellen, wat kan wijzen op een lokale
(en niet-specifieke) vreemdlichaamreactie en vorming van siliconengranulomen.
Uit een ander onderzoek blijkt dat bepaalde types kapselcellen, onder andere cellen
die lijken op reuzencellen, eigenlijk secretiecellen zijn die gevormd worden als
reactie op wrijfkrachten van de weefselexpander en die het raakvlak tussen kapsel
en expander smeren. Bij een ontstekingsreactie wordt de chirurg geadyiseerd
om het implantaat te verwijderen, de ontstekingsbron op te speren en de patiént
dienovereenkomstig te behandelen. Aanbevolen wordt om het implantaat niét te
vervangen voordat de ontstekingsreactie geheel verdwenen is emde oorzaak van de
ontsteking is weggenomen.

Afstoting

Onstabiel of beschadigd bedekkend weefsel en/of gestoorde wondgeénezing
kan leiden tot afstoting van het implantaat.Bij afstoting wordt het/implantaat
beschouwd als besmet en moet het verwijderd worden."Het implantaat kan
vervangen worden als de wond voldognde is, genezen.

Rimpels en plooien

Voelbare of zelfs zichtbare rimpels en plooien kunnenptreden (bijvoorbeeld
door ondervulling van zoutgevulde implantaten). Plooivorming kan leiden
tot dunner worden en beschadiging van de omliggende weefsels en afstoting
van het implantaat. Plooien kunnen ook scheuren op de plooi, ruptuur of
leeglopen van het implantaat tot gevolg hebben. Bij rimpelvorming kan het
implantaat vervangen worden door een implantaat met een andere vulling of
vorm.

Verstoring bij standaardmammografie/zelfonderzoek

De patiént moet haar deelname aan het bevolkingsonderzoek op borstkanker
op de gebruikelijke wijze voortzetten; met een implantaat verloopt dit
onderzoek echter soms moeilijker.

De patiént moet door de arts worden ingelicht over mogelijke verstoring door
het implantaat bij zelfonderzoek van de borst.

De patiént moet de radioloog vertellen dat zij een implantaat draagt. Met
borstimplantaten is de standaardscreeningsmammografie vaak moeilijker
te beoordelen omdat het implantaat de diagnostische beeldvormende
technieken kan verstoren. Verder kan een implantaat scheuren tijdens het
onderzoek omdat de borst met het implantaat tijdens de mammografie
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samengedrukt wordt. Soms zijn er meer rontgenopnamen nodig zodat
de patiént aan meer straling wordt blootgesteld. Het voordeel van de
mammografie weegt echter op tegen het risico van extra straling. Echografie
kan een nuttige aanvulling vormen op de mammografie. Bij submusculaire
plaatsing van het implantaat is de kwaliteit van de opnamen van het
borstweefsel vaak beter. De oriéntatiepunten op anatomische gelgevulde
implantaten kunnen op de mammografie zichtbaar zijn.

Pijn

Na de implantatie kan pijn van wisselende intensiteit en duur optreden,
zoals te verwachten is na invasieve chirurgie. Bovendien kunnen verkeerde
maatkeuze, plaatsing, chirurgische techniek of contractuur van het kapsel
leiden tot pijn door inklemming van een zenuw of bij spierbewegingen.
Onverklaarde pijn moet direct onderzocht worden.

Bij weefselexpanders kan het expansieproces wat gevoeligheid veroorzaken,
maar geen overmatige pijn. Pijn kan betekenen dat de mate van expansie
boven het niveau van de weefseltolerantie ligt, wat ischemie en necrose tot
gevolg kan hebben. Verdere expansie moet worden gestaakt totdat de pijn
verdwenen is.

Borstvoeding en gevoel

Het gevoeldn de tepelven de borst kan toenemen of afnemen na de
implantatieoperatie, gaat doorgaans verloren na volledige mastectomie
waarbij’ dentepel zelf wordt verwijderd, en kan sterk afnemen door
gedeeltelijke ‘mastectomie. Borstimplantaten kunnen invloed hebben op het
gevenyvan borstvoeding; hiervoor bestaan echter geen harde bewijzen. Bij
periareolaire incisies ontstaan meer problemen met de borstvoeding dan
bij incisies’op andere plaatsen. Na een borstoperatie kunnen tijdelijke of
blijvende’ veranderingen van het gevoel in de borst optreden; dit kan leiden
tot problemen bij het geven van borstvoeding. Er zijn zeldzame gevallen van
tractie en compressie van zenuwen bij weefselexpansie gerapporteerd. Bij een
vermoeden van inklemming van een zenuw moet een zoutgevuld implantaat
als standaardvoorzorgsmaatregel direct gedeeltelijk ontlast worden; het
implantaat mag pas weer gevuld worden als het probleem is opgelost.

Ontevredenheid over het cosmetisch resultaat

Vervorming door littekenweefsel, hypertrofe littekens, contractuur van het
kapsel, asymmetrie, plaatsverandering, onjuiste maat, onverwachte contour,
voelbaarheid en klotsen (Natrelle® 150 en zoutgevulde implantaten) kunnen
optreden. In een aantal gevallen kunnen cosmetische problemen ook leiden
tot medische problemen. Zorgvuldige planning en uitvoering van de operatie
kunnen de kans op zulke problemen verkleinen, maar niet uitsluiten. Pre-
existente asymmetrie is niet altijd geheel corrigeerbaar. Heroperatie kan
geindiceerd zijn om de patiént tevreden te stellen, maar brengt extra problemen
en risicos met zich mee. Als de patiént niet tevreden is met het cosmetisch
resultaat kan een revisieoperatie geindiceerd zijn; het implantaat kan vervangen
worden door een ander met een andere hoogte, breedte, projectie, volume,
vorm of vulling of het kan op een andere manier geplaatst worden om een
cosmetisch resultaat te verkrijgen dat de patiént mooier vindt.

Verplaatsing van het implantaat bij toekomstige ingrepen moet zorgvuldig
worden geévalueerd door het medisch team en er moet voorzichtigheid
worden betracht om verontreiniging van het implantaat te voorkomen. Het
gebruik van overmatige kracht bij een toekomstige ingreep kan bijdragen tot
plaatselijke verzwakking van het omhulsel van het borstimplantaat, hetgeen
kan leiden tot verminderde prestaties van het hulpmiddel.

Rotatie

Rotatie van een anatomisch implantaat kan voorkomen. Correcte plaatsing
en pocketdissectie verminderen de kans op rotatie. Om een opgetreden
rotatie te corrigeren kan een revisieoperatie geindiceerd zijn. Bij rotatie wordt
geadviseerd om in een open chirurgische procedure het implantaat terug te
draaien tot de correcte positie. Soms is aanpassing van de pocket nodig om
nieuwe rotaties in de toekomst te voorkomen.



14. Ptosis
Ptosis is een natuurlijk proces dat bij alle borsten in de loop van de tijd optreedt.
Bij ptosis kan een mastopexie worden uitgevoerd en/of het implantaat kan

vervangen worden door een ander met meer volume of een grotere projectie.

15. Vervorming
Weefselexpansie is een tijds- en arbeidsintensief proces dat tijdelijk ongemak
en vormafwijkingen kan veroorzaken. Bij vervorming moet de oorzaak

worden onderzocht en weggenomen.

16. Calcificaties

Calcificaties komen vaak voor in volwassen borstweefsel met of zonder
implantaat. Na het plaatsen van een implantaat treden vooral microcalcificaties
op in dunne plaques of stapelingen op of rond het bindweefselkapsel. Uitgebreide
microcalcificaties kunnen hardheid van de borst en pijn veroorzaken;
chirurgische interventie kan nodig zijn om de problemen op te lossen.

17. Weefselatrofie / vervorming van de borstwand

De druk van een borstimplantaat of expander kan weefselatrofie veroorzaken.
In zeldzame gevallen werd bij borstimplantaten en weefselexpanders
vervorming van de borstwand gerapporteerd.

Geldiffusie

Zeer kleine hoeveelheden siliconen kunnen door het elastomeeromhulsel van
een gelgevuld implantaat diffunderen. De aanwezigheid van kleine hoeveelheden
siliconen in het kapsel rond het implantaat, de axillaire lymfeklieren en
andere distale gebieden bij patiénten met ogenschijnlijk intacte, gelgevulde
implantaten werd in de medische literatuur gerapporteerd. Er zijn echter weinig
literatuurgegevens die een verband leggen tussen geldiffusie en lokale complicaties
bij patiénten met borstimplantaten. Bij geldiffusie van grotere omvang moet het
implantaat gecontroleerd worden op lekken of scheuren.

Namaakvulling

Gebruik geen namaakvulling. Zoutgevulde implantaten en weefselexpanders
mogen alleen gevuld worden met steriele zoutoplossing voor injectie enfalléen
volgens de gebruiksaanwijzing.

18.

19.

20. Onvoldoende kwaliteit van de weefsellap
Na expansie kan blijken dat de weefsellap van onvoldeende kwaliteit is; extra

operatie en expansie kunnen nodig zijn.

21. Vormverandering

Vanwege het unieke karakter van het sterk samenhangende siliconenimplantaat
kan een grotere incisie vereist zijn vergéleken imet devereiste grootte van
de incisie voor andere met silicone gevalde implantaten, ter voorkoming
van trauma van de huidrand, vervorming van'het implantaat en scheiding/
verstoring van de gel. Forceren bij het inbrengenwan hetfimplantaat kan leiden
tot vormverandering van het implantaat en een ongewénst cosmetisch resultaat.

WETENSCHAPPELIJK ONDERZOEK OVER SILICONENIM-
PLANTATEN

In een publicatie uit 1998 van een Amerikaanse wetenschappelijke commissie die
was ingesteld door rechter Sam Pointer, werden de wetenschappelijke gegevens over
het verband tussen siliconen borstimplantaten en bindweefselaandoeningen en
immunologische stoornissen onderzocht. Er werd geen verband gevonden tussen
gelgevulde siliconenimplantaten en duidelijk omschreven bindweefselaandoeningen
(zoals het syndroom van Sjégren), andere auto-immuunziekten of reumatische
aandoeningen. Bij vrouwen met siliconen borstimplantaten werden geen aanwijzingen
gevonden voor systemische, structurele of functionele aandoeningen van het
immuunsysteem.

In 1999 werd in een onafhankelijke publicatie van een commissie uit het Amerikaanse
Institute of Medecine gerapporteerd dat bindweefselaandoeningen, kanker, neurologische
aandoeningen of andere systemische aandoeningen niet vaker voorkomen bij vrouwen
met borstimplantaten dan bij vrouwen zonder borstimplantaten. De commissie was van
mening dat de uitkomsten van toxicologisch onderzoek naar siliconen en andere stoffen in
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borstimplantaten geen aanleiding geven tot zorg op het gebied van de gezondheid.
Lymfoom, waaronder anaplastisch grote-cel-lymfoom (ALCL) - Informatie uit
medische literatuur wijst op een mogelijk verband, zonder bewijs van causaliteit,
tussen borstimplantaten en het zeer zeldzame voorkomen van ALCL in de borst.
De aandoening is bijzonder zeldzaam, kan zich voordoen als een laat optredend
periprothetisch seroom, en komt voor bij vrouwen met en vrouwen zonder
borstimplantaten. Er zijn specifieke tests nodig om ALCL te onderscheiden van
borstkanker. Het merendeel van de gemelde gevallen vertoonde een indolent klinisch
verloop na capsulectomie met of zonder ondersteunende therapie, wat over het
algemeen onkarakteristiek is voor systemische ALCL. De behandeling moet worden
vastgesteld in overleg met een hemato-oncoloog.

GEBRUIKSAANWIJZING
CHIRURGISCHE PROCEDURE

Allergan gaat ervan uit dat de chirurg bekend is met de correcte operatieve
procedures voor Natrelle®-implantaten en dat hij deze volgt. De chirurg moet
een zorgvuldige planning maken voor de maat en de contour van het implantaat,
de plaats van de incisie/de pocketdissectie en de plaatsing van het implantaat,
rekening houdend met de anatomie van de patiént en het gewenste resultaat. Bij
deze planning behoort ook een_duidelijke omschrijving van de esthetische doelen
om er zeker van te zijn dat'arts'en patiént elkaar begrijpen. De chirurg moet zich
houden aan dé'huidige, algemeen aanvaarde technieken om de kans op ongewenste
reacties die‘een verminkend effect kunnen hebben tot een minimum te beperken.

Natrell¢®-producten zijn ontworpen voor en getest op compatibiliteit met
gesteriliseerd, water en zoutoplossing. Andere stoffen, zoals alcohol en andere
chemische stoffen’zijn niet getest in combinatie met de Natrelle®-producten.
Dompel het implantaat niet onder in povidonjodiumoplossing (bijvoorbeeld
Betadine®){ Als deze oplossing in de pocket wordt gebruikt, moet u zorgen dat deze
grondig wordt uitgespoeld zodat er geen oplossing achterblijft in de pocket.
Natgélle®-producten mogen niet aan extreme warmte, koude of druk worden
blootgesteld. Bij het implanteren of verwijderen van een implantaat of expander
mag geen overmatige kracht worden gebruikt en de huidincisie moet voldoende
groot zijn. Er mogen geen scherpe voorwerpen, zoals messen en naalden, worden
gebruikt in de directe omgeving van een Natrelle®-product, met uitzondering van
de instrumenten die nodig zijn voor het vullen van een expander of zoutgevuld
implantaat via de speciaal ontworpen klep of poort.

Breng geen wijzigingen aan in implantaten en probeer een beschadigd hulpmiddel
niet te repareren of in te brengen.

Plaats in elke borstpocket niet meer dan één implantaat.

Tijdens de operatie moeten reserve-implantaten beschikbaar zijn.

EENMALIG GEBRUIK

De producten zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Verwijderde producten mogen NIET HERGEBRUIKT worden.

Probeer NIET om zoutgevulde implantaten na de implantatie OPNIEUW TE
VULLEN.

RISICO’S VAN HERGEBRUIK

De Natrelle®-borstimplantaten en -weefselexpanders zijn niet geschikt om opnieuw
te worden gesteriliseerd of te worden hergebruikt. Reiniging of sterilisatie in
een autoclaaf kan de borstimplantaten/weefselexpanders namelijk beschadigen,
waardoor de structurele integriteit kan worden aangetast. Hergebruik van het
hulpmiddel kan leiden tot een verhoogd infectierisico voor de patiént.

PRODUCTIDENTIFICATIE

In de binnenverpakking van ieder Natrelle®-implantaat zit een etiket met
productspecifieke informatie. Deze productetiketten geven specifieke informatie
waarmee het product kan worden geidentificeerd.

Belangrijk: Deze etiketten met productinformatie worden in het patiéntdossier en
het ziekenhuisdossier geplakt om de productidentificatie en naspeurbaarheid van
het implantaat zeker te stellen.



STERIEL PRODUCT
Ieder implantaat is gesteriliseerd door droge verhitting en wordt geleverd in een
verzegelde, dubbele primaire verpakking.

BEWAARCONDITIES

Vermijd langdurige blootstelling aan extreme bewaarcondities. Bewaar de
producten bij kamertemperatuur, onder atmosferische druk en in een droge
omgeving, buiten bereik van direct zonlicht.

HET OPENEN VAN EEN STERIELE VERPAKKING

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

toepassing) uit de verpakking; gebruik daarbij talkvrije handschoenen.

VERMIJD IEDER CONTACT van het implantaat met watten, talkpoeder, sponzen,

handdoeken, huidolién of andere stoffen die het oppervlak kunnen verontreinigen.

1. Een niet-steriel teamlid opent de buitenverpakking.

2. De chirurg/operatieverpleegkundige neemt de binnenverpakking eruit en plaatst
die in het steriele gebied.

3. Open de binnenverpakking.

4. Haal het implantaat voorzichtig uit de binnenverpakking.

Houd het implantaat voor het gebruik bedekt door de binnenverpakking om

besmetting met deeltjes in de lucht en het operatiegebied te voorkomen.

VOORBEREIDENDE CONTROLE VAN HET PRODUCT

Controleer het implantaat voor het gebruik op tekenen van beschadiging of
verontreiniging.

GEL- EN GEL/ZOUTIMPLANTATEN
PLAATSING VAN HET IMPLANTAAT

Zorg vooral bij getextureerde implantaten voor een voldoende grote incisie,
om het plaatsen te vergemakkelijken en beschadiging te vermijden. Onjuiste
pocketdissectie verhoogt de kans op scheuren en verkeerde plaatsing. GEBRUIK
GEEN overmatige kracht bij het plaatsen van gelgevulde implantateft. Door
overmatig manipuleren kan siliconengel permanent van vorm veranderenywat
verandering van het anatomisch model tot gevolg heeft.

PLAATSING EN VULLING VAN EEN NATRELLE?150-IMPLANTAAT

1. Plaatsing van een expandeerbaar borstimplantaat

Bepaal plaats en vorm en prepareer de chirurgische pocketsivoor het implantaat

en de mini-injectieplaats (Mini Remote Injection Site) met behulp#an de huidige,

algemeen aanvaarde chirurgische techiieken:, Aanbevolen wordt om de pockets
goed passend te maken; zorg ervoor dat ze niet te groot worden.

a) Plaats het implantaat vlak en in de correcte richting'in de pocket.

b) Plaats de mini-injectieplaats vlak en in"de correcte richting in een
aparte onderhuidse pocket, zodat hij goed veelbaar is. De plaats voor de
kleppocket is doorgaans lateraal (niet aan de onderkant) van de borst in
de midaxillairlijn. Om de pocket op de juiste plaats te fixeren kunnen
subcutane hechtingen gebruikt worden.

¢) Zorg ervoor dat de verbindingsbuis van de mini-injectieplaats niet geknikt
is, dat bemoeilijkt het inbrengen van vloeistof bij de expansie.

2. Prepareren van de injectieplaats
Controleer voor het vullen altijd de plaats en de richting van de
injectieplaats. Zorg ervoor dat de basis van de injectieplaats zodanig gericht
is dat de naald goed ingebracht kan worden.

3. Plaatsing van een expandeerbaar borstimplantaat
Als de plaats van de incisie ver en radiaal van de expansieplaats ligt, kan de
interne blaas van het implantaat tijdens de operatie gevuld worden tot het
niveau van weefseltolerantie.
Als de incisieplaats niet ver en radiaal van de expansieplaats ligt, moet de
wond stabiel zijn voordat de weefselexpansie kan beginnen. Het implantaat
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kan echter licht gevuld worden om de pocketruimte te vullen zonder dat er

spanning op het weefsel komt. Zorg ervoor dat de expander / het implantaat

percutaan gevuld kan worden en dat er geen knik in de vulbuis zit.

a) Steek een nieuwe, steriele naald, maat 21 (of kleiner) in de injectieplaats.
In het ideale geval wordt de naald loodrecht in de top van de
injectieplaats gestoken (zie figuur 3).

Siliconeninjectiekoepel

RTV-
siliconenlijm

Versterkte siliconen basisflens

FIGUUR 3

b) Steek de naald Zover in de injectieplaats totdat deze gestopt wordt door de
naaldbeschermer (zie figuar 4).

4

Siliconeninjectiekoepel

Afdichtingsmembraan

\

RTV-
siliconenlijm

Versterkte Naald- Prikbestendige
siliconen beschermerkop  naaldbeschermingsplaat
basisflens van titanium van titanium

FIGUUR 4

¢) Afzuigen van lucht: verwijder in het begin zoveel mogelijk lucht. Vul het
implantaat met 50 cm® steriele zoutoplossing voor injectie en verwijder
daarna alle overgebleven lucht.

d) Vul het implantaat alleen met steriele zoutoplossing voor injectie en alleen
via de injectieplaats. Voorzichtig vullen tot het niveau van patiént- en
weefseltolerantie.

Het implantaat MAG NIET over- of ondervuld worden, dat wil zeggen

buiten de grenzen van het aanbevolen vulvolume.

Het vullen vindt plaats met wekelijkse intervallen. Bij ieder implantaat wordt

een kaart geleverd waarop het vulvolume en het expansieproces kan worden

bijgehouden (rapport vulvolume zoutoplossing, zie achter in dit boek).

OPMERKING: Het aanbevolen totale vulvolume staat op het etiket.

4. Verwijdering van de injectieplaats

Na voldoende weefselexpansie kan de injectiepoort verwijderd worden; de

vulbuis kan afgesloten worden met de vulbuisplug (Fill Tube Plug Kit), die

apart verkrijgbaar is.

ZOUTGEVULDE BORSTIMPLANTATEN
TECHNIEK VOOR IMPLANTATEN MET DIAFRAGMAKLEP
1. Inbrengen van de vulbuis
Houd het implantaat vast en duw de secundaire afsluiter naar een kant van

de klepingang. In figuur 5 zijn de secundaire afsluiter en de diafragmaklep
gesloten.



Secundaire afsluiter

Afsluiter van de diafragmaklep

FIGUUR 5

Bevochtig de top van de vulbuis met steriele zoutoplossing. Breng de buis
voorzichtig in door de top in de klepingang te drukken, zo ver als de flens van
de buis dat toelaat. In figuur 6 wordt de diafragmaklep opengehouden door
de vulbuis voor vullen of legen.

Als de flens van de vulbuis op de zijkant van de klep klikt, is de buis klaar
voor het vullen.

Secundaire .
Ombulecl afsluiter ~=— Vulbuis

van het implantaat Flens van de vulbuis

Diafragmaklep

i
FIGUUR 6

Afzuigen van lucht
Na het plaatsen van de vulbuis wordt de lucht uit het implantaat gezggen met
een lege, steriele injectiespuit die op de vulbuis wordt aangesloten.

Plaatsing

Zorg vooral bij getextureerde implantaten voor eén voldoende grote incisie
om het plaatsen te vergemakkelijken en beschadiging te yermijden. Onjuiste
pocketdissectie verhoogt de kans op leeglopensen verkeerde plaatsing;

Vulling

Werk bij het toevoegen of verwijderen #an zoutoplossing mets€en aseptische
techniek om besmetting te voorkonten. Het jmplantaat wordt gevuld met
steriele zoutoplossing met behulp van een injectiespuit. Gebruik bij het vullen
alleen steriele zoutoplossing voor injectie en vul met een'volume dat aanbevolen
wordt op het etiket van de verpakking. Het implantaat mag niet over- of
ondervuld worden, dat wil zeggen buiten de grenzen van het aanbevolen
vulvolume.

Restlucht

Na het vullen moeten eventueel resterende luchtbellen afgezogen worden.
Trek de vulbuis voorzichtig uit de klep en zorg ervoor dat het omhulsel van
het implantaat of de klep niet beschadigd worden.

Sluiting van de diafragmaklep

Controleer of er geen deeltjes zijn achtergebleven op de diafragmaklep
en of deze gesloten is. Om het ingroeien van weefsel of vochtophoping in
de klepingang te vertragen, moet de secundaire afsluiter op de volgende
manier gesloten worden: druk met duim en wijsvinger op de klepring en de
secundaire afsluiter om de klepplug op zijn plaats te klikken (zie figuur 5).
OPMERKING: De secundaire afsluiter beschermt de klep na implantatie en
de klep moet correct gesloten worden om lekkage te voorkomen.
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NATRELLE® 133-WEEFSELEXPANDERS
TECHNIEK VOOR HET GEBRUIK VAN DE NATRELLE*-WEEFSEL-
EXPANDERS MET GEINTEGREERDE MAGNA-SITE™-INJECTIE-
POORT

Natrelle® 133-weefselexpanders zijn tijdelijke hulpmiddelen en zijn niet
bedoeld voor permanente implantatie. De weefselexpanders moeten verwijderd
worden als er voldoende geschikt weefsel is gevormd. De weefselexpansie voor
borstreconstructie duurt meestal vier tot zes maanden. De totale expansieperiode
hangt af van de tolerantie van de patiént en de gewenste grootte van de weefsellap.

1. Plaatsing van de Natrelle®-weefselexpander

Zorg ervoor dat de incisie groot genoeg is om het plaatsen te vergemakkelijken
en beschadiging van het implantaat te voorkomen. Onjuiste pocketdissectie
verhoogt de kans op leeglopen en verkeerde plaatsing van de weefselexpander.
Als de pocket te klein is, heeft de weefselexpander niet voldoende ruimte om
zich te ontvouwen waardoor de kans op weefselerosie toeneemt. Plaats het
vlakke einde van de weefselexpander op de juiste locatie; het getextureerde
BIOCELL™-oppervlakfstimuleert de weefselhechting zodat het implantaat op
zijn plaats gefixeerd wordt. De MAGNA-SITE™ moet aan de voorzijde liggen,
direct aan het huidoppervlak.

2. Lokalisering'van de MAGNA-SITE™

De MAGNA-FINDER™ is ontwikkeld voor het lokaliseren van de MAGNA-

SITE™4njectieplaats. Hoewel de injectieplaats meestal goed voelbaar is, moeten

vooniedere vulling de plaats en de richting van de injectieplaats gecontroleerd

worden met de MAGNA-FINDER”™, op de hieronder beschreven wijze.

a) BEWAAR, OF GEBRUIK DE MAGNA-FINDER™ NIET in de buurt van
losse ‘metaaldeeltjes, omdat deze aangetrokken kunnen worden door de
magneet.

b) Let op dat de magneet in de MAGNA-FINDER™ vrij kan bewegen.

c) Plaats de MAGNA-FINDER™ op het weefsel dat de MAGNA-SITE™ in de
Natrelle® 133-weefselexpander bedekt.

d) Beweeg de basis van de MAGNA-FINDER™ langzaam heen en weer over het
weefseloppervlak in de richting van de pijl op het apparaat (zie figuur 7). De
magneet van de MAGNA-FINDER™ wijst de locatie van de injectieplaats
aan in één vlak.

— @a W

FIGUUR 7

e) Als de magneet op de MAGNA-FINDER™ loodrecht op de basis van de
MAGNA-FINDER™ staat, geef dan met een chirurgische marker een
merkteken op het weefsel op de plaats van de twee inkepingen op de basis
van de MAGNA-FINDER™. De lijn tussen deze twee merktekens geeft de
locatie aan van één vlak (zie figuur 8). De MAGNA-SITE™ bevindt zich op
een punt van deze lijn.

FIGUUR 8



f) Om de exacte plaats van de MAGNA-SITE™ te bepalen, wordt de
MAGNA-FINDER™ 90° gedraaid en de MAGNA-FINDER™ opnieuw
langzaam heen en weer bewogen. Als de magneet weer loodrecht op de
basis staat, maak dan twee nieuwe merktekens (zie figuur 9).

FIGUUR 9

g) Herhaal dit proces op verschillende assen om de exacte locatie van de
injectieplaats te bepalen. Het snijpunt van alle lijnen geeft de plaats
van de MAGNA-SITE™ aan. De MAGNA-FINDER™ mag niet opnieuw
gesteriliseerd of hergebruikt worden.

Vulling van de Natrelle®-weefselexpander

Als de incisieplaats ver van de expansieplaats ligt, kan de weefselexpander

tijdens de operatie gevuld worden tot het niveau van weefseltolerantie. Als

de incisieplaats niet ver van de expansieplaats ligt, moet de wond stabiel zijn

voordat de weefselexpansie kan beginnen. Het implantaat kan echter licht

gevuld worden om de pocketruimte te vullen zonder dat er spanning op het

weefsel komt.

a) Steek een nieuwe, steriele, 12° afgeschuinde standaardnaald, maat 21 (of,
kleiner) in de injectieplaats. In het ideale geval wordt de naald loodrecht in
de top van de injectieplaats gestoken (zie figuur 10).

Steek de naald NIET schuin in de injectieplaats.

Injectieplaats

FIGUUR 10

b) Steek de naald in de injectieplaats totdat hij door de naaldbeschermer
gestopt wordt.

¢) Vul de weefselexpander alleen met steriele zoutoplossing en alleen via
de injectieplaats na exacte lokalisering van de MAGNA-SITE™ met de
MAGNA-FINDER"™. Vul het implantaat voorzichtig tot een volume binnen
de aanbevolen grenzen die vermeld staan op de verpakking en niet verder
dan het tolerantieniveau van de patiént en/of het weefsel. Het aanbevolen
vulvolume staat vermeld op het etiket van de weefselexpander en in de
technische gegevens van het implantaat.

Het vullen vindt plaats met wekelijkse intervallen. Bij ieder implantaat

wordt een kaart geleverd waarop het vulvolume van de Natrelle®-expander

en het expansieproces kunnen worden bijgehouden (rapport vulvolume

zoutoplossing, zie achter in dit boek).
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INSTRUCTIES EN VOORZORGEN VOOR VERWIJDERING

Als verwijdering noodzakelijk is, moet het implantaat zo mogelijk zonder
beschadiging van het omhulsel uit de borst genomen worden. Als het omhulsel van
een expander of zoutgevuld implantaat kapot gaat, is verdere actie niet nodig. Als
het omhulsel van een siliconengelgevuld implantaat beschadigd of kapot is, moeten
alle restanten siliconengel die uit het implantaat zijn vrijgekomen, verwijderd
worden uit het lichaam van de patiént, door middel van spoelen of mechanische
verwijdering. De wond en de pocket van het implantaat moeten daarna zorgvuldig
gespoeld worden met fysiologische zoutoplossing. Alle verwijderde implantaten
worden behandeld als mogelijk besmet materiaal en moeten veilig afgevoerd of
verwerkt en geretourneerd worden aan Allergan volgens onderstaande instructies.

METHODE OM GEL UIT DE OPERATIEPOCKET TE VERWI]J-
DEREN

De volgende techniek is nuttig voor het verwijderen van de gel van een gescheurd
implantaat. Doe een dubbele, talkvrije operatichandschoen aan één hand en
druk de wijsvinger in de gelmassa. Druk met de andere hand op de borst om de
gelmassa in de dubbel gehandschoende hand te manoeuvreren. Neem de gelmassa
in de hand, trek de buitenste handschoen over de gelmassa heen en verwijder
deze. Dep de operatiepocketymetgaasjes om nog overgebleven gel te verwijderen.
Vermijd contact van chirurgische instrumenten met de gel. Als dat toch gebeurt,
kunt u de geldnet isopropylalcohol van de instrumenten verwijderen. Gescheurde
implantatert moetemgerapporteerd en geretourneerd worden aan Allergan volgens
onderstaande instructies.

HET,RETOURNEREN VAN PRODUCTEN

Retourneren'of ruilen van producten kan alleen met toestemming van uw
Allergan-vertegenwoordiger. De inruilwaarde is gebaseerd op tijdbeperkingen.
Alleen producten met intacte verpakkingszegels komen in aanmerking voor
retourneren of ruilen. Voor geretourneerde producten kan een heropslagbijdrage
gerekend worden. Bepaalde producten kunnen niet geretourneerd worden. Neem
voor meer informatie contact op met uw Allergan-vertegenwoordiger.

RAPPORTAGE EN RETOURNERING VAN VERWIJDERDE
IMPLANTATEN

Verwijderde implantaten die tot een klacht of letsel hebben geleid, moeten
worden gemeld en geretourneerd aan uw lokale Allergan-vertegenwoordiger
met een terugvorderingsformulier (Product Field Note-/PFN-formulier).
Voordat u een verwijderd implantaat aan de fabrikant retourneert, moet het
eerst ontsmet worden. Vul een ontsmettingscertificaat in en voeg dat bij het
verwijderde implantaat in een retourverpakking (explant return kit). Retourneer
geen verwijderd implantaat van patiénten met hiv- of hepatitisinfecties en ook niet
van patiénten die (vermoedelijk) drager zijn van een andere infectie. Waarschuw in
die gevallen uw Allergan-vertegenwoordiger.

PRE-DESINFECTIE-INSTRUCTIES:

Gelgevulde borstimplantaten: Prik niet door het implantaat.

Voor zoutgevulde, gel/zoutgevulde dubbellumen borstimplantaten en

weefselexpanders

« Verwijder eventuele resterende zoutoplossing uit het implantaat en ontlucht het
door aanprikken/insnijden van het omhulsel met een naald of scalpel. Prik bij
gel-/zoutgevulde implantaten alleen de zoutgevulde holte aan.

« Markeer de prikplaats met methyleenblauw, huidmarkeerstift of permanente
marker.

Dubbellumen gel/zoutgevulde implantaten die afgesloten zijn met een vulbuisplug

(Fill Tube Plug Kit).

« Knip de buis op ongeveer 1 cm afstand van de vulbuisplug af (aan de implantaatkant
van de plug) en verwijder de zoutoplossing uit het implantaat. Retour-
neer zowel de afgesloten vulbuis als het implantaat.



DESINFECTIEMETHODEN

Autoclaaf:

« GEBRUIK GEEN autoclaaf met voorvacuiim of ethyleenoxidesterilisator.

« Stel de autoclaaf in op “langzame stoomuitlaat” of “vloeibaar”

« Steriliseer in de autoclaaf met de volgende zwaartekrachtverplaatsingscyclus:
minimaal 70 minuten bij 121 °C, 1 kg/cm? (250 °F, 15 psi).

o Open, als de cyclus voltooid is, langzaam de deur en laat het implantaat afkoelen
tot kamertemperatuur voordat het klaargemaakt wordt voor verzending.

Bleekmiddel (alleen als er geen autoclaaf beschikbaar is):

NB: Gebruik geen alcohol, Cidex® (glutaaraldehyde), formaldehyde of andere

oplossingen voor desinfectie.

o Meng één deel huishoudbleekmiddel (10% natriumhypochloriet) met 9 delen
water.

o Dompel het verwijderde implantaat geheel onder in de oplossing gedurende
60 - 120 minuten.

o Spoel grondig na met water en droog het implantaat af.

Een productveldkennisgeving, verzendingsinstructies en een

ontsmettingscertificaat in een Allergan-retourneringskit zijn vereist voor

verzending van elk geéxplanteerd hulpmiddel. Vraag deze artikelen aan bij uw

Allergan-vestiging of lokale groothandel.

VERVANGINGSGARANTIE

In geval van niet-iatrogene beschadiging van het omhulsel van het implantaat
binnen 10 jaar na de implantatiedatum, wordt het implantaat vervangen door
een identiek of gelijkwaardig exemplaar. Om een vervangend implantaat te
verkrijgen dient u een ingevuld terugvorderingsformulier in bij uw Allergan-
vertegenwoordiger. Verwijderde implantaten moeten op de hierboven beschreven
manier geretourneerd worden. Zie ‘Rapportage en retournering van verwijderde
implantaten’ De vervangingsgarantie dekt geen operatiekosten of andere kosten
in verband met scheuren, leeglopen, cosmetische revisie, contractuur van het
kapsel of andere ongewenste voorvallen. Neem contact op met uw lokale Allergan-
vertegenwoordiger voor de specifieke garantiebepalingen in uw land.

BEPERKTE GARANTIE, BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID,
EN AFSTAND VAN ANDERE GARANTIEVERPELICHTINGEN

Allergan garandeert dat aan de fabricage en productie van dit productuiterste zorg
is besteed. Allergan heeft geen controle over de gebruikscondities, selectie van
patiénten, chirurgische procedures, postoperatieve stress of het hanteren van het
implantaat nadat het de fabriek verlaten heeft” Allergan geeft geen garantie voor
goed resultaat of tegen slecht resultaat na gebruik. Allergan is niet aansprakelijk
voor primaire of secundaire verliezen, schade of onkostendie"direct of indirect
voortvloeien uit het gebruik van dit product. De enige verplichting van Allergan
is dat het product vervangen wordt als Allergan vaststeltddat het reeds defect was
ten tijde van het transport door Allergan. Deze garantie komt in de plaats van
alle andere garantieverplichtingen die hier niet uitdrukkelijk worden genoemd en
sluit die uit, hetzij expliciet vermeld of voortvloeiende uit de wet, of anderszins,
waaronder, maar niet uitsluitend, geimpliceerde verkoopgarantievoorwaarden of
garantievoorwaarden op de geschiktheid voor gebruik.

INFORMATIE- EN TOESTEMMINGSFORMULIER

Bij het implantaat wordt een informatie- en toestemmingsformulier geleverd
(zie achter in het boek). Zorg ervoor dat de patiént de informatie krijgt die
vermeld staat onder de rubriek: ‘Informatie voor de patiént’ en dat zij die
informatie begrijpt. De patiént moet zich ervan bewust zijn dat de operatieve en
postoperatieve risico’s van het plaatsen van implantaten niet voorspeld kunnen
worden, zelfs niet met de beste productiemethoden en de hoogste technische
en chirurgische deskundigheid. De patiént moet deze voorwaarden en
beperkingen aanvaarden. De patiénten zijn verplicht om hun arts volledig op de
hoogte te brengen van hun medische voorgeschiedenis, met inbegrip van alle
aandoeningen die een contra-indicatie zouden kunnen vormen voor het plaatsen
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van een implantaat of een weefselexpander. Als de patiént haar arts onvoldoende
informeert kan dat leiden tot ernstige operatieve en postoperatieve complicaties.
De patiént moet zelf beslissen of de verwachte voordelen opwegen tegen de
genoemde risico’s. Als de patiént besluit dat de verwachte voordelen van de
voorgestelde implantatie opwegen tegen de risicos, dan moet ze zelf de volledige
verantwoordelijkheid nemen als zij ervoor kiest om de operatie doorgang te
laten vinden. Het tweedelige formulier aan het einde van dit boek moet worden
ingevuld en ondertekend als de patiént heeft besloten om de operatie uit te laten
voeren. De patiént en de chirurg ontvangen beide een kopie van het informatie- en
toestemmingsformulier om in hun eigen dossier te bewaren.

PRODUCTIDENTIFICATIEKAART (ID-KAART)

Ten behoeve van het volgen van het hulpmiddel verstrekt Allergan een
patiéntidentificatiekaart. De informatie aan de binnenkant van deze kaart is
specifiek voor het implantaat (de implantaten) van de patiént. Zij moet deze kaart
bewaren in haar dossier en meenemen bij een spoedgeval. Als een implantaat
vervangen wordt, krijgt de patiént een nieuwe kaart voor het nieuwe implantaat.
De ID-kaart bevindt zich achter'in dit boek.

Instructies voor de chirurg:

Plak een etiket van €lk product op{de daarvoor bestemde plaats op de ID-kaart (L
of R). Deze etiketfen bevinden zich aan de onderkant van het grote label bovenop
de binnenverpakking van het implantaat. Als dit patiéntenlabel (Patient Record
Label) niet<@anwezig is, kopieer dan de productcode, catalogusnummer (REF),
serienunimer (SN)“en partijnummer (LOT) van het verpakkingslabel naar de
bedoelde plaats. Vul alle andere gedeelten in. Geef het gehele document aan
de, patiént voor haar eigen dossier. Zie ‘Pictogrammen’ voor verklaring van de
symbolen.
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PICTOGRAMMEN
STYLE MODEL IMPLANTAAT
SFR AANBEVOLEN GRENZEN VAN DE HOEVEELHEID ZOUTOPLOSSING VOOR VULLING
SFV VULVOLUME ZOUTOPLOSSING
GF GELVULLING

CONTROLE VOOR LINKER BORSTIMPLANTAAT

CONTROLE VOOR RECHTER BORSTIMPLANTAAT

g% = E

SERIENUMMER
PARTIJNUMMER
REF CATALOGUSNUMMER
ID CARD PRODUCTIDENTIFICATIEKAART (ID-KAART)
ﬂ YYYY-XX STERIEL, GESTERILISEERD MET HETE LUCHT.

DATUM STERILISATIE (JAAR EN MAAND)

VOOR EENMALIG GEBRUIK, NIETHERGEBRUIKEN

&

TE GEBRUIKEN TOT, JAAR &MAAND

>
;

10 SIS [

OPGELET, ZIE GEBRUIKSAANWIJZING

DOORSNEDE VAN/HET IMPEANTAAT

DIKTE VAN HET ITMPLANTAAT
HOOGTE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT / WEEFSELEXPANDER

BREEDTE'VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT / WEEFSELEXPANDER

PROJECTIE VAN ANATOMISCH IMPLANTAAT / WEEFSELEXPANDER

HOOGTE WEEFSELEXPANDER INTRA-ARC

BREEDTE WEEFSELEXPANDER

FABRIKANT

NIET OPNIEUW STERILISEREN

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD IS
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NATRELLE® BROSTIMPLANTAT OCH VAVNADSEXPANDER
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BESKRIVNING

Natrelle® brostimplantat och vdvnadsexpander dr avsedda att anvandas vid
brostforstoringar och brostrekonstruktioner. Samtliga Natrelle® implantat och
expander dr konstruerade av ett silikonelastomerhélje och de ér latexfria.

- Natrelle® enkellumen gelfyllda brostimplantat dr forfyllda med kohesiv silikongel
som dr utvecklad for att likna naturlig brostvavnad.

- Natrelle® koksaltfyllda brostimplantat fylls med koksalt under det kirurgiska
ingreppet.

- Natrelle® 133 vavnadsexpander dr avsedd for tillfillig subkutan implantation for
att utveckla kirurgiska flikar och ytterligare vivnadstickning.

- Natrelle® 150 dubbellumen brostimplantat av gel/koksalt &r avsedda att
fungera bade som vidvnadsexpander och langsiktiga brostimplantat for
brostrekonstruktion eller brostforstoring i ett steg.

- Natrelle® brostimplantat och vavnadsexpanders innehéller inget latex eller
naturgummimaterial.

IMPLANTATETS DESIGNEGENSKAPER
Gel och gel-/koksaltimplantat

Samtliga Natrelle® texturerade gel- och gel-/koksaltimplantat har en BIOCELL™
texturerad yta som ér konstruerad med en djup éppen por-design for god
vidhiftning vid vivnaden.

Holjena hos INTRASHIEL™ har ett patenterat spirrskikt mellan tva lager av
silikonelastomer for att minimera geldiffusion.

Natrelle® 150 inkluderar en magnetisk resonanstomografering (MRI)-kompatibel
sjalvtitande minimal extern injektionsport som innehéller ett titanndlskydd for,
att forhindra oavsiktlig punktering genom injektionsportens bas.

Anatomiskt utformade Natrelle® enkellumen gelfyllda bréstimplantatshar
orienteringsmarkeringar som ger stod i ratt placering av implantatét under
ingreppet (se Figur 1).

Orienteringsprickarnas placering

[ vyframifan ] [ Vy bakifrin

@  Anger prickarnas placering pa alla storlekar
O Anger placering av ytterligare prickar pa vissa modeller och storlekar

FIGUR 1

Koksaltimplantat

Membranventilerna i Natrelle® koksaltfyllda brostimplantat &r konstruerade for
litt pafyllning och efterféljande luftning.

Vivnadsexpander

BIOCELL™ texturerad yta ar konstruerad for att gynna vidhiftning vid vavnaden.

Den stabila basen i Natrelle® 133 ger battre kontroll 6ver expansionsriktningen.

Natrelle® 133 vavnadsexpander, med integrerad MAGNA-SITE™ injektionsplats
levereras med MAGNA-FINDER™ externt lokaliseringsdon. MAGNA-SITE™
och MAGNA-FINDER™ innehaller permanenta magneter av sillsynta jordarts-
metaller och ér ett finkdnsligt system for lokalisering av injektionplatsen. In vitro-
test visar att MAGNA-SITE™ dr pavisbar genom 60 mm av skenvévnad.

Alla injektionsplatser ér sjélvtatande och innehéller ett nalskydd av titan for att
forhindra oavsiktlig punktering genom injektionsportens bas (se Figur 2).
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MAGNA-FINDER™

(")verlegupande
expanderad vivnad

Punkteringssikert
nalskydd av titan

Permanent magnet
Expansionsficka av sillsynt jordartsmetall

av silikon

Sjilvtitande
silikonmembran

FIGUR 2
MAGNA-SITE™ & MAGNA-FINDER™ Lokaliseringssystem

NATRELLE*-TILLBEHOR

« Sats med proppar till pafyllnadsror
« MAGNA-FINDER™
o Andra produkttillbehér kan bestéllas separat.

VARJE PATIENT MASTE UTVARDERAS INDIVIDUELLT FOR IMPLANTA-
TIONSKIRURGI UTIFRAN DEN KLINISKA BEDOMNINGEN AV EN
KOMPETENT KIRURG.

INDIKATIONER

« \Ensidig ellentvésidig hypoplasi av brostet.

o Brostrekonstruktioner hos patienter med tillricklig vivnadstickning efter

mastektémi eller trauma.

Asymmetri, ptos eller aplasi av brostet.

Byte av implantat av medicinska eller kosmetiska skal.

Medfodd brostdeformitet.

Brostrekonstruktion hos patienter efter mastektomi eller trauma vid anvindning

av vavnadsexpander.

« Behandling av deformitet i mjukdelar vid anvindning av vavnadsexpander.

« En patient som anses lamplig for brostforstoring maste vara minst 18 ar gammal
(22 4r i Singapore).

KONTRAINDIKATIONER

« Kirurgen bedomer att vivnadstickningen dr otillracklig eller olimplig.

« Aktiv infektion, lokal och systemisk.

« Befintlig karcinom i brostet utan mastektomi och resterande lokal makrotumor
i brostet efter mastektomi.

« Framskriden fibrocystisk sjukdom som anses vara premalign utan mastektomi.

e Anvindning av likemedel som kan leda till stor kirurgisk risk och/eller
signifikanta postoperativa komplikationer, inklusive anvidndningen av
likemedel som péverkar blodkoaguleringen.

« En patient som uppvisar eller visar tecken pa psykisk instabilitet (d.v.s. en oldmplig
instillning eller motivation).

« Kvinnor som ér gravida eller ammar.

« Natrelle® 133 vivnadsexpander innehaller en MAGNA-SITE™ och ska inte
anvindas i patienter som redan har implanterade apparater som skulle kunna
paverkas av magnetfilt (t.ex. pacemaker, infusionsutrustning for likemedel).

« Diagnostiska test med MRI ér kontraindicerade hos patienter med inopererad
Natrelle® 133 vivnadsexpander. MRI-utrustningen kan orsaka forflyttningar
av MAGNA-SITE™ vavnadsexpander och resultera i obehag for patienten. Det
kan ocksa leda till att vivnadsexpandern forflyttar sig, vilket kraver ytterligare
kirurgi. Dessutom kan MAGNA-SITE™-magneten stora MRI och rontgen-
detekteringens kapacitet. Alla andra Natrelle®-implantat dr kompatibla med MRI.




RELATIVA KONTRAINDIKATIONER/FORSIKTIGHETSATGARDER

o Ptotiska brost dar brostvartorna hinger nedanfor det inframammara vecket,
utan samtidig mastopexi.

« Stralningsskador, sarbildning, defekt kirlteckning eller en bakgrund med nedsatt
sarldkning kan, i varierande grad, paverka vidvnadstickningens lamplighet.

« Foregaende upprepade misstag vid konturkorrigering.

« Patienter som ska genomga stralbehandling och/eller kemoterapi eftersom detta
kan forsvara anviandning av brostimplantat och vdvnadsexpanders och oka
komplikationsrisken.

« Fysiologiskt tillstand som kirurgen anser utgora en alltfor stor risk for kirurgiska
och/eller postoperativa komplikationer. I varierande grad, fetma, rokning,
diabetes, autoimmuna sjukdomar, koagulopati, kronisk lung- eller allvarlig
karlsjukdom kan paverka patientens limplighet for kirurgisk implantation.

INFORMATION SOM PATIENTEN BOR FA

Alla patienter ska informeras om alla potentiella fordelar och risker (se VARNINGAR
nedan) som proceduren medfér innan operationen.

Forvantade fordelar innefattas av underlattande av kinslomdssig likning efter cancer,
ersittning for externa proteser, aterstalld kroppssymmetri, att mojliggora frihet till val
av klader och fysiska aktiviteter, och att forbéttra sexuella eller sociala relationer.

Patienter ska informeras om de alternativa implantat som finns, den kirurgiska
metoden inklusive placering av implantatet och alternativa placeringar av snittet.
Eftersom detta kirurgiska ingrepp med stérsta sannolikhet kommer att ut-
foras under narkos ska patienten informeras om de risker som anestesi medfér.
Patienter ska diskutera eventuell medicinsk bakgrund med sin kirurg som
kan antyda en kontraindikation (relativ eller absolut) till ingreppet. Varden
efter det kirurgiska ingreppet ska diskuteras, inklusive tiden for sérlikning,
behovet av eventuella drinageslangar, konvalecenstid och behov av implantatets
integritet som ska utvirderas regelbundet efter primir kirurgi. Patienter ska
rekommenderas att radgéra med en ldkare eller apotekare innan anvéndning
av lokala mediciner (t.ex. steroider) i bréstomradet och vid planerade Kliniska
undersokningar eller kirurgi i bréstomrédet ska patienten informera likaren eller
skoterskan om att hon har ett implantat. Kirurgen ska rekommendera patienten
att radgora med en likare om hon misstinker nagra komplikationer{ Alla patienter
ska fa en broschyr med patientinformation som tillhandahalls av/Allergan.

Nir patienten har fatt all information bor hon ta minst30:dagar att tinkaigenom
riskerna och férdelarna med brostimplantat innasni'det slutligabeslutet.

VARNINGAR

Kirurgen ska informera patienten om att dét kan krévas ytterligare/Kirurgiska ingrepp
for att hantera de komplikationer som beskrivs i komplikationslistan. Patienter med
vivnadsexpander bor informeras om att vivnadsexpandernfendast ska anviandas en
kort tid, till dess att vavnaden har utvidgats tillrackligt.

Brostimplantat har en begrinsad livslingd och implantatet kan behéva tas bort
eller bytas ut vilket kan innebara revisionskirurgi. Implantatets livslingd paverkas
av en rad olika faktorer, exempelvis typen av implantat, typen av kirurgi, skador pa
brostet och kraftig, upprepad kompression av implantatet. Narmare information
om implantatens forvintade livslangd ges i avsnittet Ruptur och deflation nedan.
Eftersom det dr manga faktorer som paverkar utrustningens livstid och detta ligger
utom tillverkarens kontroll, kan inte implantatets livslingd garanteras. Kirurgen
ska diskutera behovet att genomgé mammografi med varje patient mot bakgrund av
hennes élder och medicinsk historia.

1. Ruptur och deflation
Gelimplantat kan ga sénder och implantat med koksaltlosning eller gel/
koksaltlosning kan deflatera vilket gor det nodvindigt att byta dem eller
genomfora revisionskirurgi. Eftersom rupturer i regel 4r subkliniska, kan det
krévas en radiologisk bedomning for att stilla diagnosen.
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Orsaker till ruptur och deflation inbegriper:

« Skador av kirurgiska instrument; punktur av ventilen kan ocksé uppsta till
foljd av felaktigt inférande av pafyllnadsréret i koksaltimplantat.

« Annan skada under ingreppet, till exempel felaktig hantering eller
manipulation.

« Om Natrelle® 150 dubbellumenimplantat, Natrelle® koksaltimplantat och
Natrelle® 133 vivnadsexpander fylls med en volym som ir ldgre dn den
rekommenderade volymen for det individuella implantatet, kan det resultera
i veck, nétning i vecken, och potentiella bristningar i vecken; om implantatet
fylls med en volym som overstiger den rekommenderade volymen f6r det
individuella implantatet, kan det dventyra holjets hallfasthet.

« Kapselkontraktur, eller n6tande forkalkningar i bindvavskapseln.

« Sluten eller extern kapsulotomi.

« Stressfaktorer som exempelvis trauma, intensiv fysisk aktivitet, kraftig
massage och/eller manipulation.

o For hart tryck under mammografiundersokningen.

« Lackage genom externa enheter eller genom en 6ppen eller skadad ventil.

« Metoder som innébarendoskopi via naveln; prelimindra rapporter indikerar
att det kan foreligga e hogre frekvens av deflation vid detta tillvigagangssitt.

Enligt langSiktiga Overvakningsdata insamlade av Allergan under fjorton
ar efter, godkdnnande for marknadsforing av gel-/koksaltlosningsfyllda
brostimplantat med ett och tva lumen ér rupturfrekvensen 0,37-1,09 %.
1 Allergans amerikanska kliniska studie av gelimplantat var rupturfrekvensen
7,7-9,7 % efter 10 ar.

Enligtlangsiktiga overvakningsdata insamlade av Allergan under fjorton ar
efter godkannande for marknadsféring av koksaltlosningsfyllda brostimplantat
och vévnadsexpanders med ett lumen &r deflationsfrekvensen 0,267-6,99 %.
Enligt publicerade resultat fran Allergans amerikanska kliniska studie ar
deflationsfrekvensen 10,5 % for koksaltlosningsfyllda implantat efter 10 ar.

Kapselkontraktur

Det dr en normal fysiologisk reaktion att kroppen bildar en fibrés vivnads-
kapsel kring ett implantat. Fibros kapselkontraktur forblir en vanlig komplikation
efter brostimplantation och det ér ett av de vanligaste skilen till omoperation.
Orsaken till kapselkontraktur 4r okdnd, men det dr med storsta sannolikhet
flera olika faktorer som ligger bakom, och det kan vara vanligare efter infektion,
hematom och serom. Kontraktur utvecklas i olika grad, unilateralt eller
bilateralt och det kan uppsta inom veckor till flera ar efter ingreppet.
Kontraktur av den fibrésa kapselvdvnaden omkring implantatet kan
orsaka en rad symptom inklusive férhardnad, obehag, smarta, distortion,
palperbarhet, och/eller forskjutning. Allvarliga fall anses vara de mest kliniskt
signifikanta, och de kan kriva kirurgiska ingrepp. Kapselkontraktur kan
aterkomma efter korrigerande kirurgiska ingrepp.

Behandla INTE kapselkontraktur genom extern kompression eller massage,
det kan resultera i skador pa implantatet, deflation, veck och/eller hematom.
Infektion

Infektion kring ett brostimplantat kan upptrada inom dagar, veckor eller till
och med flera ar efter ingreppet. Tecken pa akut infektion som rapporterats
i samband med implantat innefattar erytem, dmhet, vitskeansamling,
smirta och feber. Erytem kan ocksd uppkomma som en normal reaktion
pé expansion. Infektion som inte svarar pa behandling kan leda till att
implantatet méste avldgsnas. I mycket sillsynta fall har toxiskt chocksyndrom
rapporterats som en mdjlig komplikation vid bréstimplantation och kan
ocksa associeras med andra typer av implanteringskirugi.

Nekros

Nekros kan hamma sarlikningen och krava kirurgisk korrektion och/eller
explantation. Permanent drrdeformitet kan intraffa som ett resultat av nekros.
Placering, expansion och tryck mot det externa injektionsstallet (i Natrelle® 150)
kan inducera nekros, i synnerhet i olampliga hudflikar.



10.

Anvind inte mikrovigsdiatermi hos patienter med brostimplantat.
Mikrovéagsdiatermi har rapporterats orsaka vavnadsnekros, huderosion och
extrusion av implantat.

Hematom/serom

Hematom/serom kan uppsta under den postoperativa perioden vilket kan
hamma sérldkningen, eller ha en fordréjd verkan, vilket kan kréva kirurgisk
korrektion och/eller explantation.

Inflammatorisk reaktion

I studier som utvérderar kapseln kring en texturerad viavnadsexpander rapport-
eras mojliga silikonpartiklar inuti jatteceller, vilket tyder pa en lokal (och icke-
specifik) reaktion pa frimmande kropp och bildning av silikongranulom. En
annan studie tyder pa att vissa typer av kapselceller, inklusive vissa som uppfattats
som jitteceller, i sjilva verket kan vara sekretoriska celler som bildas som ett
resultat pa friktionskrafterna fran vavnadsexpandern, for att ge smorjning mellan
kapseln och expandern. I hindelse av en inflammatorisk reaktion, ska kirurgen
explantera och sikra eventuella tecken pd orsakerna till den inflammatoriska
reaktionen och sedan behandla patienten pa limpligt sitt. Vi avrader fran att
ersitta implantatet tills inflammationen har gtt 6ver fullstindigt och orsaken har
eliminerats.

Extrusion

Instabil eller begransad vivnadsteckning och/eller avbruten sarlikning kan
resultera i extrusion av implantatet. I hindelse av en extrusion, ska enheten
betraktas som kontaminerad och den ska avldgsnas. Den kan ersittas med en
annan enhet nér saret har likt ordentligt.

Rynkor och veck

Palperbara eller till och med synliga rynkor och veck kan upptrada (vid koksalt-
implantat kan det vara orsakat av ett underfyllt implantat). Vecken kan resultera
i fortunning och erosion av intilliggande viavnad och extrusion av implantatet.
Vecken kan ocksé resultera i en bristning i veck och ruptur/deflation av
implantatet. Om det uppstar rynkor kan enheten behéva bytas ut motyett
implantat med en annan fyllning eller form.

Storning av standardmammografi/sjilvundersokning

Patienten ska fortsitta med mammografi for cancerscreening; men/detta kan vara
svarare med ett implantat.

Likaren ska ge patienten information om risken\for att implantatet stor
sjalvundersokningen av brostet.

Det dr viktigt att tala om for patiénten att hom ska informera
radiologen om att hon har implantat. Medybréstimplantat forsvaras
rutinmissig mammografiscreening eftersom iniplantatet kan stora rontgen-
bilden. Eftersom bréstet och implantatet klims ihop vid mammografi,
kan det uppstd en ruptur i implantatet underyproceduren. Det kan vara
nodvindigt att ta fler rontgenbilder av kvinnor med brostimplantat,
patienten kan darfor exponeras for mer stralning’dn normalt. Men férdelarna
med mammografi uppviger troligen riskerna som en hégre réontgendos
medfor. Ultraljud kan vara ett effektivt komplement till mammografi.
Bildkvaliteten av brostvavnaden kan forbattras genom submuskulér placering
av implantatet. Orienteringsmarkeringarna pa anatomiska gelfyllda implantat
kan vara synliga pa mammografibilder.

Smiirta

Liksom efter alla typer av invasiva kirurgiska ingrepp, kan patienten kinna
smdrta av varierande intensitet och varaktighet efter implantation. Dessutom
kan felaktig storlek, placering, kirurgisk teknik eller kapselkontraktur resultera
i smirtor i samband med nerver som kommer i klam eller rubbningar i
muskelrorelserna. Oforklarig smarta maste undersokas omedelbart.

Vid anvindning av vidvnadsexpander kan expansionsprocessen leda till ett visst
obehag, men det ska inte orsaka allvarlig smérta. Smértan kan tyda pa expansion
som Overstiger vdvnadstoleransen, vilket kan resultera i ischemi och nekros.
Ytterligare expansion ska avbrytas till dess att smartproblemet &r 1ost.
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Amning och kiinsel

Kiénseln i brostvartan och brostet kan oka eller minska efter implantationen,
forsvinner normalt efter fullstindig mastektomi dér sjdlva brostvértan tas bort
och kan minska kraftigt vid partiell mastektomi. Brostimplantat kan paverka
mojligheten att amma, dven om det inte finns nagra tydliga data fran kliniska
studier som stoder detta. Periareolért snitt kan medféra en hogre sannolikhet
for problem med amning 4n vid andra snittplatser. Risken for temporir
eller permanent férandring av kinslan i brosten till f6ljd av brostkirurgi
kan stora patientens mojlighet att amma. Strackning och kompression av
nerver har rapporterats i sillsynta fall i samband med vavnadsexpansion.
Vid koksaltimplantat ska omedelbar partiell deflation vara en
bruklig forsiktighetsitgard vid misstinkta klimda nerver, och fyllning ska inte
aterupptas forran problemet dr 16st.

Missnoje med kosmetiskt resultat

Arrdeformitet, hypertrofisk rrbildning, kapselkontraktur, asymmetri, forskjut-
ning, felaktig storlek, oférutsedd kontur, palperbarhet och skvalpning
(Natrelle® 150 och implantat fyllda med koksaltlésning) kan férekomma. I
vissa fall kan oro for det kosmetiska resultatet ocksé leda till medicinsk oro.
Noggrann kirurgisk plafiering 6ch teknik kan minimera, men inte helt utesluta
risken for att sddana resultatppstar. Det 4r mojligt att en asymmetri som var
befintlig innan\behandlingen paborjades inte gar att korrigera fullstindigt.
Revisionskirurgi\kan vara indicerad for att patienten ska vara ndjd men
detta innebér andra hansynstaganden och ytterligare risker. Om patienten ar
migsnojd med det kosmetiska resultatet kan revisionskirurgi vara indicerad;
enhetenikan bytas ut mot en annan enhet av en annan héjd, bredd, projektion,
volym, formeller fyllning, eller den kan placeras i en annan position for att
uppna ett kosmetiskt resultat som dr mer tilltalande for patienten.
Omplacering av implantatet i samband med efterféljande ingrepp ska
utvdrderas noggrant av det medicinska teamet och forsiktighet ska iakttas
for att undvika att kontaminera implantatet. Anvindning av alltfor stor kraft
vid efterféljande ingrepp kan bidra till lokal forsvagning av brostimplantatets
holje, vilket kan forsdmra enhetens prestanda.

Rotation

Det anatomiska implantatet kan rotera. Rétt insittning och dissektion av fickan
minskar risken for att detta ska intréffa. Revisionskirurgi kan vara nédvindig
for att korrigera rotationen. I hindelse av rotation rekommenderar vi att rotera
enheten tillbaka till rétt position i ett 6ppet kirurgiskt ingrepp. Omformning av
implantatets ficka kan vara nédvéandigt for att undvika framtida rotation.

Ptos

Ptos intraffar naturligt i alla brost med tiden. I héndelse av ptos, kan en
mastopexi utforas och/eller kan enheten bytas ut mot en annan produkt med
en storre volym eller storre projektion.

Distorsion

Viévnadsexpansion dr en tids- och arbetsintensiv process som kan orsaka
temporira besvir och distorsion. Om det uppstar distorsion, ska orsaken
analyseras och elimineras.

Forkalkning

Forkalkning intraffar ofta i dldre brostvivnad, bide med och utan
implantation. Mikroférkalkning efter implantation intréffar i regel pa eller
kring den fibrésa kapseln i tunna plattor eller ansamlingar. Omfattande
mikroforkalkning kan leda till forhardningar och obehag, och det kan gora det
nodvindigt att genomfora kirurgiska ingrepp.

Vivnadsfortvining/deformitet i brostviggen

Trycket frdn ett brostimplantat eller expander kan orsaka vivnadsfortvining.
I sillsynta fall har deformitet i bréstviggen dven rapporterats i samband med
anviandning av brostimplantat och vivnadsexpander.



18. Geldiffusion

Ytterst sma kvantiteter silikon kan licka ut genom det gelfyllda implantatets
elastomerholje. Detektion av sma méngder silikon i den periprostetiska kapseln,
axillara lymfkortlar, och andra distala regioner hos patienter med till synes
intakta konventionella gelfyllda implantat har rapporterats i den medicinska
litteraturen. Daremot forekommer det bara begrinsade bevis i medicinsk
litteratur i samband med geldiffusion med lokala komplikationer hos patienter
med brostimplantat. Vid betydande geldiffusion ska enheten kontrolleras for
eventuella lackor eller sprickor.

Uppblandad fyllning

Anvind aldrig uppblandad fyllning. Koksaltimplantat och vévnadsexpander
ska endast fyllas med sterilt koksalt for injektion, och endast enligt
beskrivningen i bruksanvisningen.

19.

20. Otillricklig vivnadsflik
Otillracklig vivnadsflik efter expansion kan intréffa och det kan krava ytter-
ligare kirurgi och expansion.

21. Deformation

Det mycket kohesiva silikonimplantatets unika art kan krava ett storre snitt
jamfort med den snittstorlek som kravs for andra silikonfyllda implantat, for
att forhindra trauma i hudkanten, implantatdeformation eller avskiljning/
rubbning av gelen. Om implantatet utsétts for stor kraft vid inférandet kan
det dventyra enhetens noggrant definierade form, vilket kan leda till ett
oonskat kosmetiskt resultat.

FORSKNING PA SILIKONIMPLANTAT

En rapport som publicerades ar 1998 av en nationell vetenskapspanel i USA som
utsetts av domaren Sam Pointer, utvirderade de vetenskapliga uppgifterna om
brostimplantat av silikon i relation till bindvéavssjukdomar och immunologisk
dysfunktion. Panelen fann inga samband mellan silikongelfyllda implantat och nagra
av de avgridnsade bindvavsstorningarna (inklusive Sjogrens syndrom) eller andra
autoimmuna/reumatiska dkommor. De fann att kvinnor med silikofibrost-
implantat inte uppvisar en systemisk abnormalitet i typer éller funktioner av
immunsystemets celler som kan hérledas till silikonet.

Ar 1999 rapporterade en kommitté vid Institute of Medicine i USAd'en oberoende
granskning att bindvivsstérningar, cancer, neurologiska sjukdomar eller andra
kroppsliga besvir eller akommor inte dr vanligare hos kvinnorfmed bréstimplantat
an hos kvinnor utan implantat. De drog slutsatsen att en granskning av de
toxikologiska studierna av silikoner och andra substanser’som ar kinda att
forekomma i brostimplantat inte utgér en grind for oro,for hilsopréblem.
Lymfom, inklusive anaplastiskt storcelligt lymforn/(ALCE), —Jdnformation frin
den medicinska litteraturen har antytt en majlig association, utan evidens for
kausalsamband, mellan brostimplantat och den mycket sallsynta forekomsten av
ALCL i brostet. Sjukdomen ar extremt séllsynt, kan debutera som ett sent uppkommet
periimplantat-serom och férekommer hos kvinnor med och utan brostimplantat.
Specifika tester krivs for att skilja ALCL fran bréstcancer. Majoriteten av de
rapporterade fallen uppvisade ett indolent kliniskt forlopp efter kapselektomi med
eller utan adjuvant behandling, vilket generellt ar okarakteristiskt for systemiskt ALCL.
Behandlingen ska faststallas i samrad med en hematolog/onkolog.

BRUKSANVISNING
KIRURGISKT INGREPP

Allergan litar pa att kirurgen kdnner till och foljer de korrekta kirurgiska procedurer
som giller for Natrelle® implantat. Kirurgen mdste noggrant utvirdera implantatets
storlek och kontur, placering av snittet, dissektion av fickan och placeringskriterierna for
implantatet med hénsyn till patientens anatomi och 6nskat fysiskt resultat. I planeringen
bor inga en tydlig beskrivning av de estetiska mélen for att sikerstélla att kirurg och
patient dr Gverens. Kirurgen ska anvéinda aktuella och godkdnda metoder for att
minimera risken for icke 6nskvarda reaktioner och ett eventuellt misslyckat resultat.
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Natrelle®-produkter ar utformade och testade for att vara kompatibla med sterila
vatten- och koksaltlosningar. Andra substanser som exempelvis alkohol eller
andra kemikalier har inte testats i kombination med Natrelle®-produkter.

Nedsink inte implantatet i povidonjodlésning (t.ex. Betadine®). Om den hir
losningen anvénds i fickan ska det sékerstéllas att den skoljs grundligt, sd att ingen
restlosning ligger kvar i fickan.

Natrelle®-produkter ska inte utsittas for extrem hetta, kyla eller tryck. Anvind inte
for mycket kraft vid implantering eller avligsnande av implantat eller expander,
och dérfor ska hudinsicionen vara av en tillracklig storlek. Inga vassa objekt som
knivar eller nalar ska anvandas i omedelbar nirhet till nagon Natrelle®-produkt,
med undantag for de instrument som anvinds for att fylla en expander eller ett
implantat fyllt med koksalt via den specialkonstruerade ventilen eller porten.

Utfor inga dndringar pé implantaten och forsok inte reparera eller sitta in en
skadad enhet.

Placera inte fler dn ett implantat per brostficka.

Det bor finnas reservimplantat tillgiangliga under ingreppet.

ENGANGSBRUK

Dessa produkter ar endast avsedda for engangsbruk.
ATERANVAND INTE explanterade produkter.

FORSOK INTE atf‘dterfylla koksaltimplantat efter implantation.

RISKER I SAMBAND MED ATERANVANDNING

Natrelle® brostimplantat och vivnadsexpander ér inte avsedd att steriliseras
om ellefiateranvandas. Rengoring och autoklavering kan orsaka skador pa
brostimplantatet/vivnadsexpandern, vilket kan leda till att den strukturella
integriteten giw forlorad. Ateranvindning av enheten kan innebira en
infektionsrisk fér patienten.

PRODUKTIDENTIFIERING

Produktetiketter finns inne i produktforpackningen till varje Natrelle®-implantat.
Produktetiketterna innehéller specifik information for identifiering av produkten.
Viktigt: Dessa etiketter ska fistas vid patientens och sjukhusets/likarens
dokumentation, for att sikerstilla produktidentifiering och sparbarhet av enheten.

STERIL PRODUKT
Varje implantat dr steriliserat genom sterilisering i torr virme och de levereras i en
forseglad, dubbel konsumentférpackning (primér forpackning).

FORVARINGSVILLKOR

Undvik ldngvarig exponering under extrema forvaringsforhdllanden. Forvara dessa
enheter i omgivningstemperatur, vid atmosfirtryck och pd en torr plats skyddade
fran direkt solljus.

HUR DEN STERILA PRODUKTFORPACKNINGEN OPPNAS

Ta ut implantatet och tillbehéren (om sadana finns) ur forpackningen i en steril miljé

med talkfria handskar pa hianderna.

EXPONERA INTE implantatet for absorptionsférband, talk, kompresser, handduk,

hudoljor eller andra ytsmittdimnen.

1. Den yttre forpackningen 6ppnas av en ickesteril medlem av operationslaget.

2. Kirurgen/operationsassistenten tar bort den inre forpackningen och forflyttar
den till det sterila omradet.

3. Oppna den inre férpackningen.

4. Tag forsiktigt ut implantatet.

Lat implantatet ligga kvar i den inre forpackningen fére anvindningen for att

forhindra smitta fran luftburna partiklar eller fran partiklar i operationsomradet.

PRELIMINAR PRODUKTUNDERSOKNING

Undersok implantatet innan det anvinds for att se om det finns tecken pa skada
eller partikelkontaminering.



GEL OCH GEL-/KOKSALTIMPLANTAT
PLACERING AV IMPLANTATET

Sakerstall att snittet ar tillrackligt stort, i synnerhet om det é&r texturerade implantat, for
att underlitta inférandet och for att undvika skada pé produkten. Bristfallig dissektion
av fickan kar risken fér ruptur och felaktig placering av implantatet. ANVAND INTE
for mycket kraft under inséttningen av gelfyllda implantat. Silikongel kan deformeras
permanent pa grund av hardhint hantering, vilket leder till en deformering av enheten.

INSATTNING OCH FYLLTEKNIK AV NATRELLE® 150 IMPLANTAT

1. Insittning av expanderbart brostimplantat

Planera och dissekera de kirurgiska fickorna for insittning av implantatet och

den minimala externa injektionsporten, med hjilp av gingse och godkinda

kirurgiska tekniker. Exakt fickdissektion rekommenderas. Undvik att dis-
sekera for mycket.

a) Placera implantatet platt och rétt orienterat i fickan.

b) Placera den minimala externa injektionsporten platt och rétt orienterad i
en separat subkutan ficka samt kontrollera att den ér palperbar. Platsen for
den separata ventilfickan ska generellt placeras lateralt (inte inferior) mot
brostet i medio-axillarlinjen. Subkutana suturer kan anvéindas for att halla
fickan pa plats.

¢) Se till att det inte ar knutar pé injektionsplatsens férbindningsror eftersom
det kan begrinsa flodet vid expansionen.

2. Preparering av extern injektionsport
Kontrollera alltid injektionsplatsens placering och orientering innan fyllning.
Sikerstill att injektionsplatsens bas ar ritt orienterad for inforing av nalen.

3. Fyllning av expanderbara brostimplantat

Om snittet ar langt frin och radialt mot expansionsplatsen, kan den inre

blésan i det expanderbara implantatet fyllas till vivnadstoleransen under det

kirurgiska ingreppet.

Om snittet inte r langt ifrdn, och radialt mot expansionsplatsen maste saref;

vara stabilt innan vdvnadsexpansionen paborjas. Det ar emellertid méjligt att

initialt fylla fickans utrymme med en liten méngd utan att atsatta vivhaden'for

spanning. Sikerstill att expandern/implantatet kan fyllas perkutant och'att det

inte &r nagon knut pd ledningen.

a) For in en ny, steril nél, storlek 21 (eller mindre) i injektionsplatsen. Under
idealiska forhédllanden ska nélen inforas perpendikalirt mot toppen av
injektionsplatsen enligt figur 3.

Injektionskupol@visilikon

Forstarkt silikonbasflans

FIGUR 3
b) Penetrera injektionsplatsen tills nilen stoppas av nalskyddet, enligt figur 4.
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FIGUR 4

¢) Luftaspiration: Borja med att avldgsna sa mycket luft som méjligt. Fyll im-
plantatet med 50 cm?® steril koksaltlosning for injektion och avldgsna sedan
all kvarvarande luft.

d) Fyll implantatet med uteslutande steril koksaltlésning for injektion
och endast genom injektionsplatsen. Fyll forsiktigt och inte mer én till
patientens och yévnadens tolerans.

FYLL INTE implantatet med mindre eller mer vétska 4n specifikationerna

anger.

Fyllning mtfors i regel en gang i veckan. Det medfoljer ett patientprotokoll

for fyllvolym till varje implantat for dokumentering av fyllvolymer och

Gvervakningay expansionsprocessen (se lingst bak i denna bok).

OBSERVERA: Den totala rekommenderade fyllvolymen anges pa

produktmarkningen.

. Borttagning av den externa injektionsporten

Efterstillfredsstillande vdvnadsexpansion kan den externa injektionsporten
tas bort och det kvarvarande péfyllnadsréret plomberas med hjélp av en sats
med proppar till pafyllnadsror, som siljs separat.

BROSTIMPLANTAT AV KOKSALTLOSNING

TEKNIK FOR ANVANDNING AV IMPLANTAT MED
MEMBRANVENTIL

1.

Inforande av péfyllnadsror

Hall implantatet, tryck den sekundira forslutningen it ena sidan av ventil-
ingédngen. Figur 5 visar den sekundira forslutningen pé plats och
membranventilsforslutningen stangd.

Sekundar forslutning

Membranventilsforslutning

FIGUR 5

Blot toppen péd péfyllnadsroret i steril koksaltlosning for injektion. For in
pafyllnadsréret genom att forsiktigt skjuta in toppen i ventiloppningen dnda
tills rorflansen tar emot. Figur 6 visar hur membranventilen halls 6ppen av
pafyllnadsroret, for pafyllning eller tomning.

Nir flansen pa péfyllnadsréret ndr utkanten av ventilen med ett klick, ar roret
i ratt position for pafyllning.



Forslutning ~=—_ Pafyllnadsror

Implantatsholje Rorflans

Membranventil

4

FIGUR 6

2. Luftaspiration
Nir pafyllnadsroret dr ordentligt infort, tom implantatet pa luft genom att
fasta en tom, steril spruta vid pafyllnadsréret och aspirera.

3. Inférande
Sikerstill att snittet ar tillrackligt stort (i synnerhet om det ér texturerade im-
plantat) for att underlitta inférandet och for att undvika skada pa produkten.
Bristfillig dissektion av fickan 6kar risken for deflation och felaktig placering
av implantatet.

4. Fyllning
Anvind aseptisk teknik vid tillsattning/avldgsnande av steril koksaltlésning,
for att forhindra risk for kontamination. Anvénd en spruta fylld med steril
koksaltlésning for injektion, fyll implantatet. Fyll endast med steril koksaltlosning
for injektion och fyll till en volym som ér inom de rekommenderade fyllgranser
som anges pa produktens forpackningsetikett. FYLL INTE implantatet med
mindre eller mer vitska dn specifikationerna anger.

5. Restluft
Efter genomford fyllning, aspirera alla eventuella luftbubblor som aterstar;
Drag sedan forsiktigt for att avldgsna pafyllnadsroret fran ventilen, och var
forsiktig sa att du inte skadar holjet eller ventilen.

6. Membranventilsforslutning
Kontrollera att det inte finns nagra partiklar i membranventilen och att den ir
stangd. For att forsena vavnadsinvéxt eller vitskeansamlingar iventilingangen,
ska forslutningen lasas pa foljande sitt: pressal samman ventilsitet och
forslutningen med hjalp av tummen och pekfingret sd attventilpluggensklickar
pa plats enligt figur 5.
OBSERVERA: Férslutningen skyddar ventilen efter implantation och ventilen
maste forst stingas ordentligt for att fofhindra lickage.

_NATRELLE® 133 VAVNADSEXPANDER
TEKNIK FOR ANVANDNING AV NATRELLE® VAVNADS-
EXPANDER MED MAGNA-SITE™ INTEGRERAD INJEKTIONS-
PLATS

Natrelle® 133 vavnadsexpander dr temporira enheter och de ér inte avsedda att anvén-
das som permanenta implantat. Vivnadsexpandern ska tas bort s& snart det har bildats
tillrdckligt med vavnad. Vavnadsexpansion vid brostrekonstruktion tar vanligtvis fyra
till sex ménader. Den totala expansionstiden varierar beroende pd patientens tolerans
och flikens 6nskade storlek.

1. Inférande av Natrelle® vivnadsexpander

Sikerstill att snittet dr tillrackligt stort for att underldtta inférandet och for
att undvika skada pa produkten. Bristfillig dissektion av fickan okar risken
for deflation och felaktig placering av vivnadsexpandern. Om fickan ar for
liten finns det risk for att vivnadsexpandern inte har tillrickligt med plats att
vecklas ut, vilket 6kar risken for vdvnadserosion. Placera vavnadsexpandern
med den platta dnden i exakt 6nskad position, eftersom BIOCELL™ texturerade
yta befrdmjar vavnadsvidhiftningen for att bidra till att immobilisera enheten.
MAGNA-SITE™ ska placeras anteriort, intill hudytan.
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Placering av MAGNA-SITE™

MAGNA-FINDER™ dr konstruerad for att bistd vid placeringen av MAGNA-

SITE™ injektionsplats. Aven om injektionsplatsen i regel kan identifieras genom

palpering ska injektionsplatsens placering och orientering alltid kontrolleras

med MAGNA-FINDER™ innan varje pafyllning, enligt beskrivningen nedan.

a) Forvara INTE eller anvind MAGNA-FINDER™ néra 16sa metallpartiklar,
eftersom de kan sitta sig pa magneten.

b) Sikerstall att magneten i MAGNA-FINDER™ ror sig fritt utan hinder.

¢) Placera MAGNA-FINDER™ pé vidvnaden som ticker den implanterade
MAGNA-SITE™ som ingér i Natrelle® 133 vivnadsexpander.

d) For basen pA MAGNA-FINDER™ fram och tillbaka 6ver vivnadens yta
i pilens riktning som finns pa enheten, pa det sitt som beskrivs i figur 7.
Magneten pa MAGNA-FINDER™ kommer att ange injektionsplatsens
placering i det ena planet.

-«

FIGUR 7
e) ANir magneten pa MAGNA-FINDER™ ar perpendikuldrt mot basen pa
MAGNA-FINDER™, markera vdvnaden med en kirurgisk markér via de
tva skdrorna pa basen av MAGNA-FINDER™. Linjen mellan dessa tvd
markeringar anger positionen av ett plan, enligt beskrivningen i figur 8.
MAGNA-SITE™ kommer att vara vid en punkt utmed detta plan.

FIGUR 8
f) For att faststalla exakt position for MAGNA-SITE™, vrid MAGNA-FINDER™
90° och for dterigen MAGNA-FINDER™ langsamt fram och tillbaka. Nar
magnetpositionsindikatorn dr perpendikuldr igen, gor tvd nya markeringar,
enligt beskrivningen i figur 9.

FIGUR 9

g) Upprepa denna lokaliseringsprocess pa flera olika axlar for att sakerstilla
injektionsplatsens exakta placering. Den punkt dér alla markerade linjer
skir varandra dr platsen dir MAGNA-SITE™ sitter. Sterilisera INTE om
eller ateranvind MAGNA-FINDER™.



3.  Pafyllning av Natrelle® vivnadsexpander

Om snittet 4r langt ifran expansionsplatsen kan vdvnadsexpandern fyllas till

vavnadstoleransen under det kirurgiska ingreppet. Om snittet inte ar langt

ifrdn expansionsplatsen maste sdret vara stabilt innan vdvnadsexpansionen

paborjas. Det dr emellertid majligt att initialt fylla fickans utrymme med en

liten méngd utan att utsétta vivnaden for spanning.

a) For in en ny, steril ndl, storlek 21 (eller mindre) standard 12 graders avfasad
injektionsnal i injektionsplatsen. Under idealiska férhallanden ska nalen
inforas perpendikuldrt mot toppen av injektionsplatsen enligt figur 10.

Penetrera INTE injektionsplatsen i en vinkel.

Injektionsplats

FIGUR 10

b) Penetrera injektionsplatsen tills nalen stoppas av nélskyddet.

¢) Vivnadsexpandern ska endast fyllas med steril koksaltlosning for injektion,
och endast genom injektionsplatsen efter exakt lokalisering av MAGNA-
SITE™ med hjalp av MAGNA-FINDER™. Fyll noggrant till en volym inom
de rekommenderade fyllgranserna som anges pd enhetens férpacknings-
etikett och endast till patientens och vivnadens toleransgréns. Den
foreslagna pafyllnadsvolymen anges pa vavnadsexpanderns etikett och den
anges ocksé pa enhetens datablad.

Fyllning utfors i regel en gang i veckan. Det medfoljer ett Natrelle® protokoll

for expanderfyllvolym till varje enhet for dokumentering aw fyllvolymer och

6vervakning av expansionsprocessen (se lingst bak i denna bok).

ANVISNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID
EXPLANTERING

Om det ar nodvindigt att explantera produkten, ska enheten tas bort franipatienten
utan att skada eller ha sénder produktens yttre Hiélje, om det dr mojligt. Om det
skulle uppsta en bristning i det yttre héljet paden expander elleriett implantat fyllt
med koksaltlosning, dr det inte nodvindigt(attyvidta ytterligare atgarder. Om det
yttre héljet pa ett implantat fyllt med silikongel skadas eller\gar’sonder maste alla
rester av silikongelfyllningen som kan ha tringt ur enheten avlagsnas ur patientens
kropp mekaniskt eller skoljas ut. Saret och den foregdende implantatfickan
ska sedan skoljas noggrant med fysiologisk koksaltlosning. Alla enheter som
explanteras fran patientens kropp ska behandlas som potentiellt kontaminerade och
antingen kasseras pa ett sakert sitt eller bearbetas och returneras till Allergan enligt
anvisningarna nedan.

METOD FOR ATT AVLAGSNA LACKANDE GEL FRAN DEN
KIRURGISKA FICKAN

Om brostimplantatet gar sonder rekommenderas foljande metod for att ta bort
gelmassan. Anvind dubbla, talkfria kirurghandskar pa den ena handen och anvind
pekfingret for att tringa in i gelmassan. Tryck med den andra handen pé bréstet for
att underldtta manipuleringen av gelmassan i den dubbelbehandskade handen. Nar
gelen ér i handen, drag den yttre handsken 6ver gelmassan och tag bort den. Torka ur
fickan med tamponger for att avligsna eventuellt kvarvarande gel. Undvik kontakt
mellan de kirurgiska instrumenten och gelet. Om det kommer gel pa instrumenten,
anvind isopropylalkohol for att avldgsna det. Implantat som har gatt sonder maste
rapporteras och returneras till Allergan enligt anvisningarna nedan.
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POLICY FOR RETURNERADE PRODUKTER

Produktreturer och -byten maste godkdnnas av Allergan-dterforséljaren.
Bytesvirdet baseras pa tidsgrinser. Alla férpacknings forseglingar maste vara
intakta for att ge ritt till retur eller byte. Returnerade produkter kan vara foremal
for en lagerplaceringsavgift. Vissa produkter kan inte returneras. Fér mer
information, kontakta din Allergan-aterforsaljare.

RAPPORTERING OCH RETUR AV EXPLANTERADE ENHETER

Explanterade enheter som ar féremal for klagomal eller skada maste rapporteras och
returneras till den lokala Allergan-terforsiljaren med en produktfiltskommentar
(Product Field Note-PFN). Niér den explanterade produkten ska returneras till
tillverkaren maste den forst dekontamineras och skickas tillsammans med ett ifyllt
dekontamineringscertifikat i ett returneringsemballage. Returnera inte enheten om
patienten har HIV eller hepatit eller om patienten ér kdnd eller misstankt béarare av
andra infektiGsa agens. Informera din Allergan-representant i sadana fall.

ANVISNINGAR INNAN DESINFEKTION:

Gelfyllda brostimplantat: Punktera aldrig enheten.

For koksaltfyllda, gel/koksalt dubbellumen bréstimplantat och viavnadsexpander

o To6m alla rester av koksaltlosningen frin enheten och avlufta enheten genom
att punktera héljet med'en ndl, eller stick hal i holjet med en skalpell. For gel-/
koksaltfyllda enheter far endast den koksaltfyllda lumen punkteras.

o Markera“punkturen med en cirkel kring platsen med metylenblatt,
hudmarkeringspenna eller vattenfast markpenna.

Dubbellumen gel-/koksaltimplantat som har varit igensatta med en sats med proppar

till pafylinadsror,

o Skir av roret ungefir 1 cm fran proppen till pafyllnadsréret (implantatets sida av
proppen) och tom ut koksaltet fran enheten, sitt sedan tillbaka bade igensatta ror
och'enheten.

DESINFEKTIONSMETODER:

Autoklav:

« ANVAND INTE en autoklav med férvakuum eller etylenoxidsterilisering.

« Stall in autoklaven pa “lingsam utsugning” eller pa "vitskor”.

« Autoklavera med foljande gravitationscykel: minst 70 minuter vid 121 °C, 1 kg/cm?
(250 °F, 15 psi).

« Oppna dérren langsamt nir cykeln ar fullbordad och lat enheten svalna till
rumstemperatur innan transporten forbereds.

Blekmedel (anvind endast om det inte finns nagon autoklav till hands):

Obs: Anvind inte alkohol, Cidex® (glutaraldehyd), formaldehyd eller andra

l6sningar for desinfektion.

« Blanda en del blekmedel f6r hushallsbruk (10 % natriumhypoklorit) med nio
delar vatten.

« Séank ned hela den explanterade enheten i l6sningen i 60-120 minuter.

« Skolj noggrant med vatten och torka enheten.

En produktfiltskommentar (Product Field Note, PFN), transportanvisningar och

ett dekontaminationsintyg i ett Allergan-returkit krivs fore sindning av varje

explanterad enhet. De kan forskaffas genom att kontakta ditt lokala Allergan-

kontor/lokala distributor.

POLICY FOR PRODUKTBYTE

I hindelse av icke-iatrogen férlust av implantatsholjets integritet inom
tio ar fran implanteringsdatumet, kommer enheten att bytas ut mot en
identisk eller motsvarande enhet. For att fa en ersittningsenhet, méste en
produktfiltskommentar (PFN) fyllas i och skickas till din Allergan-aterforsiljare.
Explanterade enheter méste skickas tillbaka i enlighet med avsnittet "Rapportering
och retur av explanterade enheter” ovan. Policyn for produktbyte ticker inte
kirurgiska eller andra omkostnader i samband med ruptur, deflation, kosmetisk
revision, kapselkontraktur eller andra oonskade hindelser. Kontakta din lokala
Allergan-aterforsaljare for specifika garantidetaljer for din region.
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BEGRANSAD GARANTI, BEGRANSAT ANSVAR OCH
FRISKRIVNING FRAN ANDRA GARANTIER

Allergan garanterar att normal aktsamhet iakttagits vid tillverkningen av denna
produkt. Allergan har inte nagon kontroll 6ver anvindningsférhillandena,
patienturval, det kirurgiska ingreppet, pafrestningar efter ingreppet eller
produkthanteringen efter det att den limnat var 4go. Allergan kan varken ge
garantier for ett bra resultat eller mot daligt resultat efter anvindningen. Allergan
ska inte héllas ansvarigt for nagon tillfillig eller efterfoljande forlust, skada
eller kostnad som direkt eller indirekt uppstar vid anvindningen av produkten.
Allergan étar sig som enda ansvar att ersitta produkten om Allergan faststiller
att produkten var defekt vid leveransen fran Allergan. Denna garanti ersitter alla
andra garantier, uttryckliga eller underférstidda genom lag, inklusive men inte
begrinsade till, underforstadda garantier vad giller saljbarhet eller limplighet for
négot specifikt andamal.

INFORMERAT SAMTYCKE

Ett samtyckesformuldr medféljer (se langst bak i boken). Se till att patienten tar
del av informationen i avsnittet INFORMATION SOM PATIENTEN BOR
FA” och att patienten forstar den givna informationen. Patienten maste forsta
att de kirurgiska och postoperativa riskerna i samband med implantat inte helt
kan forutses, inte ens med basta tdnkbara produkter, teknik och kirurgiska
vard, och acceptera dessa villkor och begridnsningar. Patienter maste informera
likaren om sin medicinska historia, inklusive eventuella och alla férhallanden
som kan kontraindicera implantatkirurgi eller vdvnadsexpansion. Om ldkaren
inte informeras kan det leda till avsevirda kirurgiska och postkirurgiska
komplikationer. Patienten maste sjilv besluta ifall de ovintade fordelarna
uppviger de uppgivna riskerna. Om patienten beslutar att de férvintade
fordelarna med den féreslagna implantatkirurgin 6vervéger riskerna, maste hon
ta fullt ansvar for valet att ga vidare med implantatkirurgin. Tvéapartsavtalet langst
bak i denna bok ska fyllas i och skrivas under nér patienten har beslutat att g&
vidare med implantatkirurgin. Detta formular finns i kopior bade for patienten
och kirurgen for dokumentation.

ID-KORT

Inom ramen fér processen for enhetssparning tillhandahaller Allergan ett patient-
ID-kort. Informationen pa insidan av kortet (nér det viks) 4r specifikyfor enheten/
enheterna som patienten far (patienten ska spara detta kort for.éget bruk och alltid ha
det med sig for att informera vardpersonalen i handelse av en nodsituation). Om en
enhet byts ut kommer anvéindaren att fa ytterligare ett kort for denna enhet. ID-kortet
finns lingst bak i denna bok.

Anvisningar till kirurgen:

Placera en etikett frin varje produkt i limpligt utrymme pafID-kortet (V eller H).
Dessa etiketter sitter lingst ned pa den inre huvudetiketten, hogst upp pa den inre
produktforpackningen. I franvaro av en patientjournaletikett, kopiera produkt-
koden, katalognumret (REF), serienumret (SN) och LOT-numret (LOT) frin
forpackningsetiketten till det avsedda utrymmet. Fyll i alla aterstdende sektioner.
Ge hela detta dokument till patienten for dokumentation. Se “grafiska symboler” for
forklaring av symboler.
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GRAFISKA SYMBOLER
STYLE MODELL
SFR PAFYLLNINGSOMRADE, KOKSALT
SEV PAFYLLNINGSVOLYM, KOKSALT
GF GELFYLLNING

SATT ETT KRYSS FOR IMPLANTATION I VANSTER BROST

SATT ETT KRYSS FOR IMPLANTATION I HOGER BROST

®E)

SN SERIENUMMER
LOT-NUMMER
REF KATALOGNUMMER
ID CARD IDENTITETSKORT
ﬂ YYYY-XX STERIL, STERILISERAD TORRT I VARME, S TERIBISERINGSDATUM,
AR OCH MANAD

ENDAST ENGANGSBRUK - FAR EJ ATERANVANDAS

&9

SKA ANVANDAS FORE AR OCH MANAD

>
>

@@ [T]oE

OBS! SE BRUKSANVISNINGEN

IMPLANTATETS RUNDA DIAMETER

IMPLANTATETS PROJEKTION
ANATOMISKEIMPLANTAT / VAVNADSEXPANDERNS HOJD

ANATOMISKT IMPLANTAT / VAVNADSEXPANDERNS BREDD
ANATOMISKT IMPLANTAT / VAVNADSEXPANDERNS PROJEKTION

VAVNADSEXPANDERNS HOJD I KUPAN

VAVNADSEXPANDERNS BREDD

TILLVERKARE

FAR INTE OMSTERILISERAS

FAR INTE ANVANDAS OM FORPACKNINGEN AR SKADAD
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NATRELLE® BRYSTIMPLANTATER OG VEVSEKSPANDERE
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BESKRIVELSE

Natrelle® brystimplantater og vevsekspandere er beregnet for bruk innen plastisk
forstorrelse og rekonstruksjon av brystene. Alle Natrelle® implantater og vevs-
ekspandere bestér av et skall av silikonelastomer og er lateksfrie.

- Natrelle® gelfylte brystimplantater, enkeltlumen, er fylt med kohesiv silikongel
utformet for & simulere naturlig brystvev.

- Natrelle® saltvannsfylte brystimplantater er fylt med saltvann for operasjonen.

- Natrelle® 133 vevsekspandere er beregnet pa midlertidig subkutan implantasjon
for & utvikle kirurgiske lapper og ekstra vevsdekning.

- Natrelle® 150 brystimplantater, dobbeltlumen, med gel/saltvann er beregnet pa
a fungere som bade vevsekspandere og langvarige brystimplantater for ettrinns
rekonstruksjon eller brystforstarrelse.

- Natrelle® brystimplantater og vevsekspandere inneholder ikke lateks eller
naturlige gummimaterialer.

ULIKE DESIGNER PA IMPLANTATER

Gel- og gel-/saltvannsimplantater

Alle Natrelle® strukturerte gel- og gel-/saltvannsimplantater har en strukturert
BIOCELL™-overflate som er utformet med en dyp dpen pore-design for sterk
vevsadherens.

INTRASHIEL™-skallet har en patentert barrierehinne mellom to lag silikon-
elastomer for & gi minimal geldiffusjon.

Natrelle® 150 inkluderer et eksternt MR-kompatibelt (magnetisk
resonanstomografi) selvlukkende mini-injeksjonssted med nélbeskyttelse av titan
for & forhindre utilsiktet punksjon gjennom nederste del av injeksjonsstedet.
Anatomisk utformede Natrelle® gelfylte brystimplantater, enkeltlumen,
har orienteringsmerker som hjelp til & plassere implantatet korrekt under
operasjonen (se figur 1).

Plassering av orienteringsmerker

[ settforfra | [ Settbakfra

@ Viser merkeplassering pi alle storrelser
O Indikerer flere merkeplasseringer pa visse modeller og storfelser

FIGUR 1

Saltvannsimplantater

Membranventilene i Natrelle® saltvannsfylte brystimplantater er utformet for
enkel fylling og pafelgende luftfjerning.

Vevsekspandere

BIOCELL" strukturerte overflate er utformet for & fremme vevsadherens.

Den stabile basen i Natrelle® 133 gir bedre kontroll over utvidelsesretningen.
Natrelle® 133 vevsekspandere med integrert MAGNA-SITE™ injeksjonssted er
utstyrt med en MAGNA-FINDER™ ekstern lokaliseringsenhet. MAGNA-SITE™
og MAGNA-FINDER™ inneholder permanente sjeldne jordmagneter for et
presist lokaliseringssystem for injeksjonsstedet. In vitro-tester viser at MAGNA-
SITE™ er detekterbart gjennom 60 mm usynlig vev.

Alle injeksjonssteder er selvlukkende og har nalbeskyttelse av titan for &
forhindre utilsiktet punksjon gjennom basen pé injeksjonsstedet (se Figur 2).
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MAGNA-FINDER™

Overlappende
vevsutvidelse

Punkteringssikker nalbes-
kyttelse av titan

Permanent

Utvidelseslomme sjelden jordmagnet
av silikon Selvlukkende

silikonmembran

FIGUR 2
MAGNA-SITE™ & MAGNA-FINDER™ lokaliseringssystem

NATRELLE*-TILBEH@R:

Sett med plugger for pafyllingsslange
MAGNA<FINDER™
Andreg tilbehorsenheter kan kjopes separat.

HVERPASIENT MA VURDERES INDIVIDUELT FOR IMPLANTATKIRURGI
UT FRA KLINISK BEDOMMELSE AV EN KVALIFISERT KIRURG.

INDIKASJONER

Unilateral eller bilateral hypoplasi i brystet.

Brystrekonstruksjon hos pasienter med tilstrekkelig vevsdekning etter
mastektomi eller traume.

Asymmetri, ptose eller aplasi i brystet.

Utskifting av implantater av medisinske eller kosmetiske arsaker.

Kongenital deformitet av brystet.

Brystrekonstruksjon hos pasienter etter mastektomi eller traume ved anvendelse
av vevsekspandere.

Behandling av deformitet i mykvev ved anvendelse av vevsekspandere.

En pasient som anses egnet for brystforstorrelse, ma vaere minst 18 ar (22 ar i
Singapore).

KONTRAINDIKASJONER

Vevsdekningen vurdert av kirurgen som utilstrekkelig eller uegnet.

Aktiv infeksjon, lokal og systemisk.

Eksisterende karsinom i brystet uten mastektomi og lokal makrotumor i brystet
etter mastektomi.

Avansert fibrosystisk sykdom som anses a veere premalign uten mastektomi.
Bruk av legemidler som kan medfere hoyere kirurgisk risiko og/eller betydelige
postoperative komplikasjoner, innbefattet legemidler som kan pavirke
blodkoaguleringen.

En pasient som viser tegn pd psykologisk ustabilitet (dvs. upassende holdninger
eller motivasjon).

Kvinner som er gravide eller ammende.

Natrelle® 133 vevsekspandere inneholder MAGNA-SITE™ og ber ikke brukes
hos pasienter som allerede har implantert enheter som ville blitt berort av et
magnetfelt (for eksempel pacemakere, infusjonsenheter for legemidler).
Diagnostisering med MR er kontraindisert hos pasienter med innsatt
Natrelle*133 vevsekspandere. MR-utstyret kan forarsake bevegelse av MAGNA-
SITE™-vevsekspander og kan i tillegg til ubehag for pasienten ogsa resultere i
at vevsekspanderen forskyves, noe som krever revisjonskirurgi. I tillegg kan
MAGNA-SITE™-magneten forstyrre funksjonen til MR og rentgen. Alle andre
Natrelle®-implantater er MRI-sikre.




RELATIVE KONTRAINDIKASJONER OG FORHOLDSREGLER

« Ptotiske bryster hvor brystvorten sitter nedenfor den inframammaeere linjen uten
samtidig mastopeksi.

o Stréleskader, sirdannelser eller vaskulere sykdommer, uansett grad, eller sykehis-
torie med problemer med sarheling, noe som kan innvirke pé vevsdekningen.

« Tidligere gjentatte, mislykkede konturkorrigeringer.

« Pasienter som skal gjennomga strilebehandling og/eller kjemoterapi, da dette
kan vanskeliggjore bruk av brystimplantater og vevsekspandere og oke risikoen
for komplikasjoner.

« Fysiologisk tilstand som kirurgen vurderer vil utgjere urimelig hoy risiko for
kirurgiske og/eller postoperative komplikasjoner. Fedme, royking, diabetes,
autoimmun sykdom, koagulopati, kronisk lungesykdom eller alvorlig
hjertekarsykdom i varierende grad kan ha innvirkning for pasientens egnethet for
kirurgisk implantasjon.

INFORMASJON SOM SKAL VZARE TILGJENGELIG FOR
PASIENTEN

Alle pasienter ber informeres om alle potensielle fordeler og risikoer (se ADVARSLER
nedenfor) assosiert med prosedyren for kirurgisk inngrep.

Forventede fordeler inkluderer tilrettelegging for folelsesmessig restitusjon etter kreft,
eliminering av eksterne proteser, gjenoppretting av kroppssymmetri, frihet innen bruk
av kleer og fysiske aktiviteter samt forbedrede seksuelle eller mellommenneskelige
forhold.

Pasienter bor informeres om hvilke implantatvalg som finnes, operasjonsprosedyren
inkludert plassering av implantatet og valg av snittsted. Siden denne operasjonen
sannsynligvis vil bli utfort under narkose, bor pasientene gjores oppmerksomme pa
risikoene forbundet med anestesi. Pasienter bor ta opp eventuell sykdomshistorie
som kan antyde en kontraindikasjon (relativ eller absolutt) med kirurgen.
Postoperativ pleie bor diskuteres, inkludert tid for sartilheling, behovet for eventuelle
dren, varighet pa rekonvalesensen og behovet for a evaluere implantatets integritet
regelmessig etter primeerkirurgi. Pasienter ber oppfordres til 4 kontakte lege eller
apotek for bruk av topiske medisiner (f.eks. steroider) i brystomrédet, og dersom’det
er planlagt klinisk undersokelse eller kirurgi i brystomradet, ber pasienten informere
legen eller sykepleieren om at hun har et implantat. Kirurgenybor oppfordre
pasienten om & oppsoke lege dersom hun mistenker komplikasjoner. Alle pasienter
bor fi en pasientinformasjonsbrosjyre utgitt av Allergan.

Nar pasienten har fatt all informasjon, ber hundbruke minst,30 dager pa & tenke
over risikoene og fordelene ved & fa brystimiplantat for hunjtar den endelige
beslutningen.

ADVARSLER

Kirurgen ber informere pasienten om at hdndtering av komplikasjonene oppfert
nedenfor kan omfatte tilleggskirurgi eller fjerning. Vevsekspanderpasienter
ber informeres om at vevsekspandere bare skal brukes i kort tid, til vevet har
ekspandert tilstrekkelig.

Brystimplantater har begrenset levetid og implantatet mé kanskje fjernes eller skiftes
ut, noe som kan medfore revisjonskirurgi. Ulike faktorer, inkludert type implantat
som er satt inn, type kirurgi, skade pa brystet og kraftig, gjentatt kompresjon av
implantatet, kan pavirke levetiden til implantatene. Opplysninger om implantatenes
forventede levetid presenteres i avsnittet Ruptur og deflatering nedenfor.
Siden mange faktorer pavirker levetiden til en enhet og ligger utenfor produsentens
kontroll, kan ikke forventet levetid for implantatet garanteres. Kirurgen ber
diskutere behovet for prescreening-mammografi med hver enkelt pasient i forhold
til hennes alder og sykehistorie.
1. Ruptur og deflatering
Gelimplantater kan revne, og saltvanns- eller gel-/saltvannsimplantater
kan deflatere nir som helst og gjore det nodvendig med utskifting eller
revisjonskirurgi. Siden rupturer oftest er klinisk lydlese, kan det veere nedvendig
4 anvende rontgen som assistanse i diagnostiseringen.
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Arsaker til ruptur og deflatering omfatter:

« Skade fra kirurgiske instrumenter; punktur av ventilen kan ogsa forekomme
ved ukorrekt innforing av pafyllingsslangen for saltvannsimplantater.

« Andre skader under operasjonen, for eksempel feilaktig héndtering eller
manipulering.

« For Natrelle® 150 dobbeltlumenimplantater, Natrelle® saltvannsimplantater
og Natrelle® 133 vevsekspandere kan underfylling utover anbefalt omrade
for pafyllingsvolum for det enkelte implantatet resultere i folder, foldslitasje
og potensielt pressfoldsvikt; overfylling utover anbefalt omrade for
pafyllingsvolum for det enkelte implantat kan skade skallintegriteten.

« Kapselkontraktur eller abrasiv forkalkning i den fibrese kapselen.

o Lukket eller ekstern kapsulotomi.

« Stressfaktorer som traumer, intens fysisk aktivitet, kraftig massasje og/eller
manipulasjon.

« Overdreven kompresjon under mammografi.

« Lekkasje gjennom eksterne enheter eller gjennom en uforseglet eller
skadet ventil.

« Umbilikal endoskopiassistert fremgangsmaéte; prelimineere rapporter
indikerer at det kanfvaere en hoyere insidens av deflatering med denne
fremgangsm@ten.

Langsiktige Allergan overvakingsdata etter markedsforing over fjorten ar pa gel-
og salfvannsfylte brystimplantater med enkeltlumen og dobbeltlumen indikerer
en rupturfrekvens pa mellom 0,37 % og 1,09 %. Data fra kliniske studier fra
Allergan US indikerer en rupturfrekvens pd mellom 7,7 % og 9,7 % etter 10 ar.

Langsiktige Allergan overvékingsdata etter markedsforing over fjorten ar
pa saltvannsfylte brystimplantater og vevsekspandere med enkeltlumen
indikerer en deflateringsfrekvens pd mellom 0,267 % og 6,99 %.
Publiserte resultater fra kliniske studier fra Allergan US indikerte en
deflateringsfrekvens pa 10,5 % for saltvannsfylte implantater etter 10 ar.

Kapselkontraktur

Dannelse av en fibros vevskapsel rundt en implantert enhet er en normal
fysiologisk reaksjon. Fibres kapselkontraktur er fremdeles en vanlig
komplikasjon etter brystimplantatkirurgi og er en av de vanligste &rsakene til
reoperasjon. Arsaken til kapselkontraktur er ukjent, men det skyldes trolig flere
faktorer og kan vaere mer vanlig etter infeksjon, hematom og serom. Kontraktur
utvikles i varierende grad, unilateralt eller bilateralt, og kan oppstd i lopet av uker
eller &r etter operasjon.

Kontraktur i det fibrese kapselvevet rundt implantatet kan gi en rekke
symptomer, inkludert stramhet, ubehag, smerte, distorsjon, palpabilitet og/
eller forskyvning. Alvorlige tilfeller betraktes som mest klinisk signifikante og
kan gjore det nodvendig med kirurgisk inngrep. Kapselkontraktur kan oppsta
igjen etter korrigerende kirurgiske prosedyrer.

Kapselkontraktur MA IKKE behandles med ekstern kompresjon eller massasje, noe
som kan resultere i skade pa implantatet, deflatering, folder og/eller hematom.

Infeksjon

Infeksjon rundt et brystimplantat kan forekomme i lopet av dager, uker eller
ar etter operasjonen. Tegn pd akutt infeksjon rapportert i forbindelse med
implantater omfatter erytem, folsomhet, veeskeansamling, smerte og feber.
Erytem kan ogsa oppsta som en normal respons pa ekspansjon. Infeksjon som
ikke responderer pd behandling, kan kreve fjerning av implantatet. I sjeldne
tilfeller er toksisk sjokk-syndrom blitt rapportert som en mulig komplikasjon etter
brystimplantatkirurgi og kan ogsa assosieres med andre typer implantatkirurgi.
Nekrose

Nekrose kan hindre sértilheling og kreve kirurgisk korrigering og/eller fjerning.
Permanent arrdannelse kan forekomme som folge av nekrose. Plassering,
ekspansjon og trykk pa det eksterne injeksjonsstedet (i Natrelle® 150) kan
indusere nekrose, szrlig med uegnede hudlapper.
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Ikke bruk mikrobelgediatermi pa pasienter med brystimplantater.
Mikrobelgediatermi har blitt rapportert a forarsake vevsnekrose, huderosjon
og implantatekstrusjon.

Hematom/serom

Hematom/serom kan oppsta i den postoperative perioden og hindre sarhe-
ling eller forsinke virkningen. I begge tilfeller kan kirurgisk korreksjon og/
eller eksplantasjon vere nodvendig.

Inflammatorisk reaksjon

Studier for & evaluere kapsler rundt strukturerte vevsekspandere har rapportert
mulige silikonpartikler i kjempeceller, noe som kan indisere en lokal (og ikke-
spesifikk) fremmedlegemereaksjon og dannelse av silikongranulom. En annen
studie antyder at visse typer kapselceller, inkludert noen som oppfattes som
kjempeceller, faktisk kan vaere sekretceller som dannes som respons pa frik-
sjonskreftene til vevsekspanderen, noe som gir smering av kontaktflaten mellom
kapsel og ekspander. Ved en eventuell inflammatorisk reaksjon rades kirurgen
til & fierne enheten fra pasientens kropp og sikre alle bevis pa den mulige arsaken
til den inflammatoriske reaksjonen og behandle pasienten i henhold til disse.
Det anbefales ikke & erstatte implantatet for den inflammatoriske reaksjonen er
forsvunnet fullstendig og arsaken er eliminert.

Ekstrusjon

Ustabil eller svekket vevsdekning og/eller forstyrrelse av sarhelingen kan
resultere i ekstrusjon av implantatet. Ved en eventuell ekstrusjon ma enheten
anses som forurenset og fjernes. Den kan erstattes med en annen enhet etter at
saret er tilstrekkelig tilhelet.

Rynkedannelse og folder

Palperbare, eller til og med synlige rynker og folder kan forekomme (dette kan
skyldes underfylling i tilfeller med saltvannsimplantater). Folder kan resul-
tere i fortynning og erosjon av tilstotende vev og ekstrusjon av implantatet,
Folder kan ogsa resultere i pressfoldsvikt og ruptur/deflatering av implantatet,
Huvis det forekommer rynkedannelse, kan enheten skiftes ut med et implantat
med annet fyllstoff eller form.

Interferens med standard mammografi og egenundersokelse

Pasienten bor fortsette a foreta regelmessige brystundersokelserfor kreftscree=
ning; dette kan imidlertid veere vanskelig med et implantat.

Pasienten ma informeres av legen om at implantatet kan interferere med
egenundersokelse av brystet.

Pasienter ber instrueres om 4 si fra til radiologen at‘hun har et'implantat.
Med brystimplantater vil rutinemessig s€reeningmammografigeere vanskeli-
gere siden implantatet kan innvirke 3 bildediagnostiseringen. Fordi brystet
og implantatet blir sammenklemt under mammografi, kan et implantat
revne under prosedyren. Det kan vere nodvendig &'ta flere rontgenbilder
for kvinner med brystimplantater; derfor kan'en pasient bli utsatt for mer
straling. Fordelene ved mammografi vil imidlertid trolig veere viktigere enn
risikoen ved ekstra rontgen. Ultralyd kan veere nyttig tilskudd til mammo-
grafi. Brystvevavbilding kan bedres ved submuskuleer plassering av implantatet.
Orienteringsmerkene pa anatomiske gelfylte implantater kan ses pA mammo-
grafiske bilder.

Smerte

Som med enhver invasiv kirurgisk prosedyre kan det forventes smerte av varier-
ende intensitet og varighet etter implantasjon. I tillegg kan ukorrekt storrelse,
plassering, operasjonsteknikk eller kapselkontraktur resultere i smerte assosiert
med nerver i klem eller interferens med muskelbevegelse. Uforklarlig smerte ma
underspkes omgéende.

Med vevsekspandere kan utvidelsesprosessen gi noe ubehag, men skal ikke gi
kraftig smerte. Smerte kan indikere utvikling utover vevstoleranse, noe som
kan resultere i iskemi og nekrose. Ytterligere utvidelse bor avbrytes inntil
smerten er borte.

Exvires one dav from 21 Dec 2015

81

11.

13.

15.

16.

17.

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 GMT -07:00

Amming og sansning

Folelsen i brystvorten og brystet kan bli okt eller redusert etter
implanteringsinngrepet, forsvinner vanligvis etter fullstendig mastektomi
der selve brystvorten fjernes, og kan bli betydelig redusert ved delvis
mastektomi. Brystimplantater kan pavirke evnen til 4 amme, men det er
ingen utvetydig kliniske studiedata som stotter dette. Snitt under areola kan
vaere assosiert med hoyere sannsynlighet for a fi problemer med amming
enn andre snittsteder. Risikoen for midlertidige eller permanente endringer
i brystsansning pa grunn av brystkirurgi kan pavirke pasientens evne til &
amme. Nervestrekk og kompresjon har vert rapportert i sjeldne tilfeller i
forbindelse med vevsutvidelse. Nar det gjelder saltvannsimplantater, bor
standard forholdsregel veere partiell deflatering dersom nerveinneklemming
mistenkes, og pafylling bor ikke gjenopptas for problemet er lgst.

Misnoye med det kosmetiske resultatet

Arrdeformitet, hypertrofisk arrdannelse, kapselkontraktur, asymmetri, forskyv-
ning, ukorrekt storrelse, uventet kontur, palpabilitet og skvulping (Natrelle®150
og saltvannsfylte implantater) kan forekomme. I noen tilfeller kan kosmetiske
bekymringer ogsa lede til medisinske bekymringer. Noye kirurgisk planleg-
ging og teknikk kan mifiimere/imen ikke utelukke, risikoen for slike resultater.
Preeksisterende asymmetsivil kanskje ikke veere mulig & korrigere fullstendig.
Revisjonskirurgi\kan vaere indisert for a gi pasienttilfredsstillelse, men inne-
beerer flereoverveielser og risikoer. Dersom pasienten er misforngyd med det
kosmetiske resultatet, kan revisjonskirurgi vere indisert; enheten kan erstattes
med en annen enhet med annen heyde, bredde, projeksjon, volum, form eller
fylling, eller kan plasseres i en annen posisjon for & oppné et kosmetisk resultat
som er mertilfredsstillende for pasienten.

©mplassering av implantatet under etterfolgende prosedyrer ma evalueres
neye@v legeteamet, og det ma utvises forsiktighet for & unnga kontaminasjon
av implantatet. Bruk av makt under eventuell etterfolgende prosedyre kan
bidra til lokalisert svekkelse av brystimplantatskallet, og potensielt fore til at
anordningens ytelse blir redusert.

Rotasjon

Rotasjon av et anatomisk implantat kan forekomme. Riktig plassering og disseke-
ring av lommen reduserer denne risikoen. Revisjonskirurgi kan veere nedvendig
for & korrigere rotasjon. Ved eventuell rotasjon anbefales det & rotere enheten
tilbake i korrekt posisjon gjennom en épen kirurgisk prosedyre. Omforming av
implantatlommen kan vaere nedvendig for & unnga ytterligere rotasjon i fremti-
den.

Ptose

Ptose skjer naturlig i alle bryster over tid. Ved ptose kan mastopeksi utfores
og/eller enheten kan erstattes av et annet produkt med storre volum eller
bedre projeksjon.

Distorsjon

Vevsutvidelse er en tid- og arbeidskrevende prosess som kan gi midlertidig
ubehag og distorsjon. Ved eventuell distorsjon ber drsaken undersokes og eli-
mineres.

Forkalkning

Forkalkning skjer normalt i modent brystvev med eller uten implantasjon.
Mikroforkalkning etter implantasjon forekommer vanligvis pa eller rundt den
fibrose kapselen i tynne belegg eller akkumuleringer. Kraftig mikroforkalkning
kan medfore harde bryster og ubehag og kan gjore det nedvendig med kirurgisk
inngrep.

Vevsatrofi/deformitet i brystveggen

Trykk fra brystimplantat eller vevsekspander kan gi vevsatrofi. Det er ogsa rap-
portert sjeldne tilfeller av deformitet i brystveggen i forbindelse med bruk av
brystimplantater og vevsekspandere.



18. Diffusjon av gel

Svaert sma mengder av silikon kan diffundere gjennom elastomerlommen til
gelfylte implantater. Registrering av smd mengder silikon i den periprostetiske
kapselen, aksilleere lymfekjertler og andre distale regioner hos pasienter med
tilsynelatende uskadde, konvensjonelle, gelfylte implantater er rapportert i
den medisinske litteraturen. Det har imidlertid kun veert begrensede bevis i
medisinsk litteratur som assosierer diffusjon av gel med lokale komplikasjoner
hos brystimplantatpasienter. Dersom det forekommer signifikant diffusjon av
gel, ber enheten undersokes for mulig lekkasje eller mangler.

Oppblandet fylling

Oppblandet fylling ma ikke brukes. Saltvannsimplantater og vevsekspandere
skal bare fylles med sterilt saltvann for injeksjon, og kun som beskrevet i

19.

bruksanvisningen.

20. Utilstrekkelig vevslapp
Utilstrekkelig vevslapp etter utvidelse kan forekomme, noe som gjor det
nedvendig med ny operasjon og utvidelse.

21. Deformasjon

Den unike beskaffenheten til det svert kohesive silikonimplantatet kan kreve
en storre incisjon sammenlignet med incisjonsstorrelsen som kreves for
andre silikonfylte implantater, for & unnga hudkanttraume, deformasjon av
implantatet eller separasjon/disrupsjon av gelen. For stor kraft ved innfering av
implantatet kan skade den presist definerte formen pa enheten, noe som kan lede
til uonsket kosmetisk resultat.

FORSKNING PA SILIKONIMPLANTATER

En rapport som ble publisert i 1998 av et nasjonalt forskningspanel i USA, nedsatt
av dommer Sam Pointer, evaluerte forskningsdataene om silikonbrystimplantater
i forhold til bindevevssykdommer og immunologisk dysfunksjon. Det ble ikke
funnet noen assosiasjon mellom silikongelfylte implantater og noen av de bestemte
bindevevssykdommene (inkludert Sjégrens syndrom) eller andre autoimmune/
reumatiske sykdommer. De fant at kvinner med silikonbrystimplantater-ikke
viser en silikonindusert systemisk abnormitet i typene eller funksjonene av cellene
iimmunsystemet.

I 1999 meldte en uavhengig rapport fra en komité ved Institute of Medicine'i USA
at bindevevssykdommer, kreft, nevrologiske sykdommer eller andre systemiske
lidelser eller tilstander ikke er mer utbredt hos kvinner{med brystimplantater enn
hos kvinner uten implantater. De konkluderte med'at en“undersokelse av de toksi-
kologiske studiene av silikon og andre substanser detieryvanlig”a bruke i
brystimplantater, ikke utgjor noe grunnlag for lielseproblemer.

Lymfom, inkludert anaplastisk storcellelymfom¢(ALCI), —Jinformasjon fra
den medisinske litteraturen har indikert en mulig forbindelse, uten bevis pa
arsakssammenheng, mellom brystimplantater og den miegef sjeldne forekomsten av
ALCL i brystet. Sykdommen er eksepsjonelt sjelden, kan pavises som sen forekomst
av periprotetisk serom, og forekommer hos kvinner med og uten brystimplantater.
Spesifikk testing kreves for & skille ALCL fra brystkreft. Hovedandelen av de rapporterte
tilfellene hadde et indolent klinisk forlep etter kapsulektomi med eller uten adjuvant
behandling, noe som generelt er ukarakteristisk for systemisk ALCL. Behandling skal
bestemmes i samrad med en hemato-onkolog.

BRUKSANVISNING
KIRURGISK PROSEDYRE

Allergan gér ut fra at kirurgen kjenner til og folger riktige kirurgiske prosedyrer
ved bruk av Natrelle*-implantater. Kirurgen ma foreta en grundig evaluering av
implantatsterrelse og kontur, snittsted, dissekering av lommen og kriterier for
plassering av implantatet i forhold til pasientens anatomi og ensket fysisk resultat.
Planleggingen ber inkludere en entydig tegnet fremstilling av estetiske mal for &
sikre gjensidig forstaelse mellom kirurg og pasient. Kirurgen mé folge gjeldende
og godkjente teknikker for & minimere risikoen for bivirkninger og potensielle
deformeringsreaksjoner.
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Natrelle®-produkter er utformet og testet for kompatibilitet med sterilt vann og
saltvannslgsning. Andre substanser som alkohol eller andre kjemiske midler er ikke
testet i kombinasjon med Natrelle®-produktene.

Ikke blotlegg implantatet i povidon-jod-lesning (for eksempel Betadine®).
Huvis denne lgsningen brukes i lommen, ma det péses at den skylles grundig, slik at
det ikke er igjen rester etter losningen i lommen.

Natrelle®-produkter bor ikke utsettes for ekstrem varme, kulde eller trykk. Det
ber ikke brukes overdreven kraft under implantasjonen eller fjerning av et
implantat eller en ekspander, og derfor er det viktig at hudsnittet planlegges for
tilstrekkelig storrelse. Det ma ikke anvendes skarpe objekter som kniver eller néler
i umiddelbar nerhet av noe Natrelle®-produkt, med unntak av instrumentene
som brukes til & fylle en ekspander eller et saltvannsfylt implantat via den
spesialutformede ventilen eller apningen.

Ikke endre implantatene eller forsok & reparere eller sette inn en skadet enhet.

Ikke plasser mer enn ett implantat per brystlomme.

Reserveimplantater mé veere tilgjengelige under prosedyren.

ENGANGSBRUK

Disse produktene er kun'beregnet for engangsbruk.

Fjernede produkter MA IKKE brukes pa nytt.

IKKE forsok 4 inflatere saltvanmsimplantater pa nytt etter implantasjon.

RISIKOERFORBUNDET MED GJENBRUK

Natrelle® brystimplantater og vevsekspandere er ikke beregnet pé resterilisering eller
gjenbrukiRengjorings- og autoklaveringsprosessen kan skade brystimplantater/
vevsekspandere, noe som kan resultere i strukturell skade pa produktene. Gjenbruk av
produktene kanimedfore infeksjonsrisiko for pasienten.

PRODUKTIDENTIFIKASJON

Produktetiketter folger med og ligger inne i inneremballasjen til hvert Natrelle®-
implantat. Produktetikettene har spesifikk informasjon som gjor det mulig
a identifisere produktet.

Viktig: Disse etikettene ma vedlegges pasientjournalen og sykehus-/legejournaler
for 4 sikre at produktet kan identifiseres og spores.

STERILT PRODUKT
Hvert implantat er sterilisert med terrvarmesterilisering og leveres i en forseglet,
dobbel primaeremballasje.

OPPBEVARING

Unngé langvarig eksponering for ekstreme oppbevaringsbetingelser. Oppbevar
disse enhetene i romtemperatur og ved atmosferisk trykk og under terre forhold,
uten kontakt med direkte sollys.

SLIK APNER DU DEN STERILE PRODUKTEMBALLASJEN

Fjern implantatet og tilbehoret (hvis relevant) fra emballasjen i et aseptisk miljo.
Bruk talkumfrie hansker.

IKKE utsett implantatet for lo, talkum, svamper, hdndkler, olje fra hud eller andre
overflatekontaminanter.

1. Et usterilt medlem av teamet apner den ytre emballasjen.

2. Kirurgen/sykepleier fjerner inneremballasjen og plasserer den i det sterile omradet.
3. Apne inneremballasjen.

4. Ta forsiktig opp implantatet.

Hold implantatet tildekket i inneremballasjen for bruk for & hindre kontakt med
partikkelkontaminanter i luften og i det kirurgiske omradet.

PRODUKTUNDERSOKELSE FOR BRUK

Undersek at implantatet ikke har tegn pa skade eller partikkelkontaminasjon for
bruk.
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GEL- OG GEL-/SALTVANNSIMPLANTATER ¢) Luftaspirasjon: Fjern initialt s& mye luft som mulig. Fyll implantatet med
PLASSERING AV IMPLANTATET 50 cm’ sterilt saltvann for injeksjon, og fjern deretter all gjenvaerende luft.
d) Fyll implantatet kun med sterilt saltvann for injeksjon og kun gjennom

injeksjonsstedet. Fyll forsiktig og kun til pasientens og vevets toleransegrense.
IKKE underfyll eller overfyll implantatet utover spesifisert omrade.
Pafylling blir vanligvis utfort ved ukentlige intervaller. Det folger med et pasient-
kort for registrering av pafyllingsvolum til hvert implantat for registrering av
fyllingsvolum og overvéking av utvidelsesprosessen (se bak i boken).

Kontroller at snittet er stort nok, serlig for strukturerte implantater, til at innsetting
er mulig uten at implantatet blir skadd. Utilstrekkelig dissekering av lommen oker
risikoen for ruptur og feilplassering av implantatet. IKKE bruk for stor kraft under
plasseringen av gelfylte implantater. Silikongel kan deformeres hvis den manipuleres
for mye, og det kan fore til at den anatomiske formen odelegges.

NATRELLE® 150 IMPLANTAT, PLASSERING OG PAFYLLINGSTEKNIKKER MERK: Anbefalt totalt pafyllingsvolum er oppfort pa produktetiketten.
1. Plassering av ekspanderbart brystimplantat 4. Fjerning av eksternt injeksjonssted
Planlegg og disseker de kirurgiske lommene for plassering av implantatet og Etter tilfredsstillende vevsutvidelse kan den eksterne injeksjonsporten
mini-injeksjonsstedet ved hjelp av gjeldende og godkjente kirurgiske teknikker. fjernes og gjenvaerende pafyllingsslange forsegles ved hjelp av settet med
Presis dissekering av lommen tilrddes. Unnga a dissekere for mye. plugger for pafyllingsslange (bestilles separat).
a) Legg implantatet flatt og med riktig orientering i lommen.
b) Legg mini-injeksjonsstedet flatt og med riktig orientering i en separat SALTVANNSIMPLANTATER

subkutan lomme. Pase at det er palperbart. Stedet for ekstern ventillomme TEKNIKK FOR BRUK AV IMPLANTATER MED
skal generelt plasseres lateralt (ikke inferiort) for brystet i den midtaksillaere MEMBRANVENTIL
linjen. Subkutane suturer kan anvendes for & holde lommen p4 plass.

¢) Kontroller at koblingsslangen til injeksjonsstedet ikke er brettet. Dette
kan begrense vaeskestrommen under utvidelsen.

1. Innforing av pafyllingsslange
Hold implantatet{ogdskyv det sekundere sluttstykket til den ene siden

av ventilinngangen. Figur'5 viser det sekundere sluttstykket pa plass og
2. Preparering av det eksterne injeksjonsstedet membranyentilforseglingen lukket.

Kontroller alltid plasseringen og orienteringen pa injeksjonsstedet for pafylling.
Pase at basen til injeksjonsstedet sitter korrekt for innforing av nalen. Sekundaert sluttstykke

3. Pafylling av ekspanderbart brystimplantat

Dersom snittstedet er eksternt for og radialt pa stedet for utvidelse, kan den

interne bleren til det ekspanderbare implantatet fylles til vevstoleranse under

operasjonen.

Dersom snittstedet ikke er eksternt for og radialt pd stedet for utvidelse, ber

saret veere stabilt for vevsutvidelsen starter. Det er imidlertid mulig med en liten'

inflatering initialt for & fylle lommerommet uten belastning for vevet. Kontroller: Membranventilforsegling

at ekspanderen/implantatet kan fylles perkutant og at det ikke er brett paslangen: FIGUR 5

a) For inn en ny, steril nal av kaliber 21 (eller mindre) i"injeksjonsstedet.
Ideelt sett bor nalen innferes perpendikulart pa, toppén av
injeksjonsstedet, som vist i figur 3.

Vet tuppen av pafyllingsslangen i sterilt saltvann for injeksjon. Fer inn
pafyllingsslangen ved & skyve tuppen forsiktig inn i ventilipningen sa langt
slangeflensen tillater. Figur 6 viser membranventilen holdt dpen av
pafyllingsslangen, for pafylling eller tomming.

Nar flensen pa péfyllingsslangen moter utkanten av ventilen med et klikk,
RTV er slangen pa plass for pafylling.

Injeksjonskuppel ay silikon

silikonlim

/

Sluttstykke [~ Pafyllingsslange

Forsterket silikonbaseflens Implantatskall Slangeflens

FIGUR 3
b) Penetrer injeksjonsstedet til nilen stoppes av nélbeskyttelsen, som vist
i figur 4.

Membranventil

Injeksjonskuppel av silikon l

Forseglingsmembranv RTV o FIGUR 6
o silikonlim 2. Luftaspirasjon
Etter at pafyllingsslangen er korrekt innfort, fiernes eventuell luft fra implantatet
ved aspirasjon med en tom, steril sproyte tilkoblet pafyllingsslangen.

3. Plassering
o Kontroller at snittet er stort nok (serlig for strukturerte implantater) til at
Forsterket Punkteringssikker nal- innsetting er mulig uten at implantatet blir skadd. Utilstrekkelig dissekering av

silikonbaseflens NégeSkWeISQSkopp beskyttelsesplate av titan lommen oker risikoen for deflatering og feilplassering av implantatet.
av titan

FIGUR 4
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4. Pafylling
Bruk aseptisk teknikk ved tilforing/fjerning av sterilt saltvann for & unnga risiko for
forurensing. Inflater implantatet ved hjelp av en sproyte fylt med sterilt saltvann for
injeksjon. Bruk kun sterilt saltvann for injeksjon, og fyll opp til et volum som ligger
innenfor anbefalt pafyllingsomrade som spesifisert pa produktets emballasjeetikett.
IKKE underfyll eller overfyll implantatet utover spesifisert omréade.

5. Restluft
Nar pafyllingen er ferdig, aspireres eventuelle restluftbobler. Deretter brukes
forsiktig traksjon for & fjerne pafyllingsslangen fra ventilen. Veer varsom slik
at ikke skallet eller ventilen skades.

6. Membranventillas
Kontroller at membranventilen ikke inneholder partikler og at den er forseglet.
For 4 forsinke vevsinngroing eller veeskeansamling i ventilapningen aktiveres
sluttstykket slik: bruk tommelen og pekefingeren og press sammen ventilsetet
og sluttstykket for & sette ventilpluggen pa plass, som vist i figur 5.
MERK: sluttstykket beskytter ventilen etter implantasjonen, og ventilen mé
vaere skikkelig lukket forst for & hindre lekkasje.

NATRELLE®133 VEVSEKSPANDERE
TEKNIKK FOR BRUK AV NATRELLE® VEVSEKSPANDERE MED
MAGNA-SITE™ INTEGRERTE INJEKSJONSSTEDER

Natrelle® 133 vevsekspandere er midlertidige enheter og er ikke beregnet pé & brukes
til permanent implantasjon. Vevsekspandere ma fjernes straks det har utviklet
seg tilstrekkelig vev. Vevsutvidelse i rekonstruksjon av brystet tar vanligvis fire til
seks maneder. Den samlede utvidelsesperioden varierer i forhold til pasientens
toleransegrense og onsket lappstorrelse.

1.  Natrelle® vevsekspander, plassering

Kontroller at snittet er stort nok til at innsetting er mulig uten at implantatet;
blir skadd. Utilstrekkelig dissekering av lommen oker risikoen for deflatering
og feilplassering av implantatet. Dersom lommen er for liten, er detrikke
sikkert vevsekspanderen har nok plass til & folde segdt, noe som oker
risikoen for vevserosjon. Den strukturerte overflaten til BIOCELL" fremmer
vevsadherens for & bidra til & immobilisere enheten. Vevsekspanderen,mé
derfor plasseres flatt i eksakt onsket posisjon. MAGNA-SITE™ ber plasseres
anteriort, like ved hudoverflaten.

2. MAGNA-SITE", plassering

MAGNA-FINDER™ er utformet for & assistere ved plassering,av MAGNA-SITE™

injeksjonssted. Selv om injeksjonsstedet stort sett Kan identifiseresVed palpering,

mé du alltid kontrollere plasseringen 0g orienterifigen for injeksjonsstedet med

MAGNA-FINDER™, som beskrevet nedenfor, for hver pafylling.

a) IKKE oppbevar eller bruk MAGNA-FINDER™ 1 narheten av lose
metallpartikler, da disse kan feste seg til magneten.

b) Pase at magneten inne i MAGNA-FINDER™ beveger seg fritt uten
hindringer.

c) Plasser MAGNA-FINDER™ pé vevet som overlapper det implanterte
MAGNA-SITE™ som inngar i Natrelle® 133 vevsekspander.

d) Folg pilretningen pd enheten og beveg basen pa MAGNA-FINDER™
forsiktig fram og tilbake over vevsoverflaten, som vist i figur 7. Magneten til
MAGNA-FINDER™ vil indikere plasseringen av injeksjonsstedet p4 ett plan.

~ a W

FIGUR 7

Exvires one dav from 21 Dec 2015

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 GMT -07:00

e) Nar magneten pi MAGNA-FINDER™ er perpendikuler pé basen til
MAGNA-FINDER", merker du av vevet med en kirurgisk marker ved de to
innsnittene nederst pdA MAGNA-FINDER™. Linjen mellom disse to merkene
indikerer plasseringen av ett plan, som vist i figur 8. MAGNA-SITE™ vil
vaere pa ett punkt langs dette planet.

FIGUR 8
f) For 4 finne den eksakte plasseringen av MAGNA-SITE™, roter MAGNA-
FINDER™ 90° og igjen, beveg MAGNA-FINDER™ langsomt fram og
tilbake. Nar magnetpesisjonsindikatoren igjen er perpendikuler, lager du
to merker til, sond visti figur 9.

FIGUR 9

8) Gjenta denne plasseringsprosessen pé flere ulike akser for & sikre den presise
plasseringen av injeksjonsstedet. Punktet hvor alle de merkede linjene
skjeerer hverandre, er plasseringen for MAGNA-SITE™. MAGNA-FINDER™
ma IKKE resteriliseres eller brukes pa nytt.

Natrelle® vevsekspander, pafylling

Dersom snittstedet er eksternt for utvidelsesstedet, mé kanskje vevsekspanderen

fylles til vevstoleranse under operasjonen. Dersom snittstedet ikke er eksternt

for utvidelsesstedet, bor siret vare stabilt for vevsutvidelsen starter. Det kan

imidlertid veere mulig med en liten mengde inflatering initialt for 4 fylle lommen

uten belastning for vevet.

a) For inn en ny, steril standard 12° avfaset hypodermisk nal av kaliber 21 (eller
mindre) i injeksjonsstedet. Idealt sett bor nalen innfores perpendikuleert pa
toppen av injeksjonsstedet, som vist i figur 10.

IKKE penetrer injeksjonsstedet i vinkel.

Injeksjonssted

FIGUR 10

b) Penetrer injeksjonsstedet til nélen stoppes av nalbeskyttelsen.



¢) Fyll vevsekspanderen kun med sterilt saltvann for injeksjon, og kun
gjennom injeksjonsstedet etter presis plassering av MAGNA-SITE™
med MAGNA-FINDER™. Fyll forsiktig til et volum som ligger innenfor
anbefalt pafyllingsomrade spesifisert pa produktets emballasjeetikett og
kun til pasientens og vevets toleransegrense. Anbefalt pafyllingsvolum star
pa etiketten til vevsekspanderen og er ogsé oppfert pa produktdatabladet.
Pafylling blir vanligvis utfort ved ukentlige intervaller. Det folger med en Natrelle*-
utviderjournal for registrering av péfyllingsvolum til hver enhet for registrering av
pafyllingsvolum og overvaking av utvidelsesprosessen (se bak i boken).

INSTRUKSJONER OG FORHOLDSREGLER VED FJERNING

Dersom det er nodvendig & fjerne produktet, bor det om mulig fjernes fra pasienten
uten & skade eller brekke det ytre skallet av produktet. Dersom det ytre skallet brekker
i en ekspander eller et implantat fylt med saltvannslesning, er det ikke nedvendig
med ytterligere tiltak. Dersom det ytre skallet av silikongelfylt implantat er skadd eller
sprukket, ma alle rester av silikongelfyllet som kan ha sluppet ut av enheten fjernes
fra pasientens kropp mekanisk eller vaskes ut. Saret og tidligere implantatlomme
bor deretter skylles grundig med fysiologisk saltvannslesning. Alle enheter som
fjernes fra pasienter, ma behandles som potensielt forurenset og enten deponeres
forskriftsmessig eller steriliseres og returneres til Allergan i henhold til instruksjonene
nedenfor.

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

Huvis det skulle oppsta en ruptur i implantatet, er folgende teknikk nyttig for & fjerne
gelmassen. Bruk doble, talkumfrie hansker pd den ene handen, og bruk pekefingeren
til & penetrere gelmassen. Utov trykk pa brystet med den andre handen for a gjore
det enklere & fi gelmassen over i hainden med den doble hansken. Sa snart gelen
ligger i hdnden, drar du den ytterste hansken over gelmassen, og fierner den. Fyll
den kirurgiske lommen med gasbind for & fjerne resterende gel. Unngd kontakt
mellom kirurgiske instrumenter og gelen. Hvis det oppstér kontakt, kan du bruke
isopropylalkohol for 4 fjerne gelen fra instrumentene. Implantater,med rupttéirer ma
rapporteres og returneres til Allergan i henhold til instruksjonené nedenfor;

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER

Retur og bytte av produkter ma godkjennes av Allergan‘representanten. Bytteverdi
er underlagt tidsbegrensninger. Alle pakningsforseglinger ma vere intakte for
a kunne returneres eller byttes. Returnerte produkterykan bli ilagt lageromkostninger.
Visse produkter kan ikke returneres. Ta kontaktgned din Allergan-representant hvis
du ensker mer informasjon.

RAPPORTERING OG RETUR AV FJERNEDE ENHETER

Fjernede enheter som returneres med en klage eller en skade, ma rapporteres og
returneres til din lokale Allergan-representant med et reklamasjonsskjema (Product
Field Note, PFN). For det fjernede produktet kan returneres til produsenten, ma det
dekontamineres. Et dekontaminasjonssertifikat mé fylles ut og returneres sammen
med det fiernede produktet i et sett for retur av brukte enheter. Ikke returner enheter
hvis pasienten har HIV eller hepatitt eller har pavist eller er mistenkt for a ha annen
smittebeerer. Meld fra til din Allergan-representant i slike tilfeller.

PREDESINFISERINGSINSTRUKSJONER:

Gelfylte brystimplantater: Ma ikke punkteres.

For saltvannsfylte brystimplantater med gel/saltvann, dobbeltlumen, og vevsekspandere.

« Fjern all saltvannslosning fra enheten og punkter skallet med en nél eller snitt med
en skalpell. For gel-/saltvannsenheter ma bare den saltvannsfylte lumen punkteres.

o Merk punkturen ved & ringe rundt stedet med metylenblatt, enten
hudmerkepenn eller permanent marker.

Dobbeltlumen gel-/saltvannsimplantater som er plugget ved hjelp av settet med

plugger for pafyllingsslange

o Kutt slangen ca. 1 cm fra pluggen for péfyllingsslangen (implantatsiden av
pluggen), og fjern saltvannet fra enheten. Returner bade plugget slange og enheten.
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DESINFISERINGSMETODER:

Autoklavering:

o IKKE bruk autoklave med prevakuum, og ikke steriliser med etylenoksid.

« Autoklaven ma stilles inn pa “langsom utpumping” eller “flytende”.

« Bruk felgende autoklaveringssyklus med gravitasjonsforskyvning: minst 70 minut-
ter ved 121 °C, 1 kg/cm? (250°F, 15 psi).

« Apne doren langsomt nar syklusen er ferdig, og la enheten nedkjoles til romtempe-
ratur for den klargjores for forsendelse.

Klor (brukes bare hvis autoklav ikke er tilgjengelig):

Merk: Ikke bruk alkohol, Cidex® (glutaraldehyd), formaldehyd eller andre

losninger til desinfisering.

« Bland én del husholdningsklor (10 % natriumhypokloritt) med 9 deler vann.

« Senk den fjernede enheten fullstendig i losningen i 60-120 minutter.

« Skyll grundig med vann og terk enheten.

Et reklamasjonsskjema (Product Field Note, PFN), forsendelsesinstruksjoner og et

dekontamineringssertifikat i et returneringssett fra Allergan kreves for sending av

hver eksplanterte enhet. Disseskan fas ved & kontakte ditt lokale Allergan-kontor/

lokal forhandler.

RETNINGSLINJER FOR ERSTATNING AV PRODUKTER

Ved ikke-iatrogene tap av integriteten til brystimplantatskallet i lopet av ti &r etter
implantasjonsdatoen villenheten bli erstattet med en identisk eller tilsvarende enhet. For &
fa en ny enhét mé et reklamasjonsskjema (Product Field Note, PFN) fylles ut og sendes til
din Allergan-representant. Brukte enheter mé returneres i henhold til avsnittet ovenfor
‘Rappartering, og retur av fjernede enheter”. Retningslinjene for erstatning av produkter
dekker ikke kostnader til kirurgi eller andre kostnader i forbindelse med rupturer, defla-
tering, kosmetiske korrigeringer, kapselkontraktur eller andre bivirkninger. Kontakt din
lokale Allergan-representant for spesifikke garantibestemmelser for ditt omréde.

BEGRENSET GARANTI, BEGRENSET ANSVAR OG
FRASKRIVELSE AV ANDRE GARANTIER

Allergan stiller garanti for at det er tatt rimelige hensyn under utvikling og produksjon
av dette produktet. Allergan har ingen kontroll over bruk, pasientutvalg, kirurgiske
prosedyrer, postoperative belastninger eller behandling av enheten etter at den forlater
oss. Allergan kan derfor ikke garantere for at enheten skal ha god effekt ved bruk.
Allergan skal ikke vere ansvarlig for direkte eller indirekte tap, skader eller utgifter
som oppstar direkte eller indirekte som folge av bruken av dette produktet. Allergans
eneste ansvar bestdr i & erstatte produktet dersom Allergan avgjor at produktet var
defekt da det ble sendt fra Allergan. Denne garantien gir foran og utelukker alle
andre garantier som ikke uttrykkelig fremgar her, enten de er uttrykkelige eller
skyldes anvendelse av alminnelige rettslige prinsipper, eller annet, herunder, men ikke
begrenset til, underforstitt garanti for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal.

SAMTYKKE

Det folger med et samtykkeskjema (se bak i boken). Pése at pasienten far
informasjonen i avsnittet “INFORMASJON SOM SKAL VARE TILGJENGELIG
FOR PASIENTEN” og forstar informasjonen som gis. Pasienten ma veare
innforstatt med at risikoene ved operasjonen og etter operasjonen i forbindelse med
implantater ikke kan forutses fullstendig, selv med de beste medisinske produkter,
teknologi og kirurgisk utforelse, og godta disse betingelsene og begrensningene.
Pasienter ma informere legen utforlig om sin sykehistorie, inkludert alle forhold
som ville kontraindisere implantasjon og vevsutvidelse. Hvis ikke legen far beskjed
om dette, kan det resultere i betydelige kirurgiske og postoperative komplikasjoner.
Pasienten ma selv avgjore om forventede fordeler overgar nevnte risikoer.
Hvis pasienten beslutter at forventede fordeler ved planlagt implantatkirurgi overgar
risikoen, mé hun ta det fulle ansvar for sitt valg om a fortsette med implantatkirugi.
Det todelte skjemaet bak i denne boken ma fylles ut og signeres nar pasienten
har besluttet & fortsette med implantatkirurgi. Skjemaet er utformet slik at pasienten
og kirurgen far beholde hvert sitt eksemplar.
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ID-KORT

Som del av sporingen av enheten, vedlegger Allergan et pasient-ID-kort.
Informasjonen pa innsiden av dette kortet (nar det er sammenbrettet) er spesifikk
for enheten(e) pasienten har mottatt (pasienten ber beholde dette kortet for senere
bruk og alltid ha det med seg for & informere helsepersonell i tilfelle hun kommer i
en nodsituasjon). Ved erstatning av en enhet vil et nytt kort bli utstedt for den nye
enheten. ID-kortet finnes bak i denne boken.

Instruksjoner for kirurgen:

Plasser en etikett fra hvert produkt i relevant felt pd ID-kortet (V eller H). Disse
etikettene er festet nederst pa den sentrale inneretiketten overst pa den indre
produktemballasjen. Hvis det ikke finnes en pasientjournaletikett, kopieres
produktkoden, REF, SN og LOT fra emballasjeetiketten til aktuelle felt. Fyll ut de andre
delene. Gi hele dokumentet til pasienten til informasjon. Se “Grafiske symboler” for en
forklaring pa symbolene.

6@
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PRODUKTTYPE
PAFYLLINGSOMRADE, SALTVANN
PAFYLLINGSVOLUM, SALTVANN
GELFYLLING

KONTROLLER VENSTRE BRYSTIMPLANTAT

KONTROLLER HOYRE BRYSTIMPLANTAT

SERIENUMMER
LOT-NUMMER
KATALOGNUMMER
IDENTITETSKORT

STERILT, STERILISERT MED TORR VARME;
STERILISERINGSDATO, AR OG MANED

KUN ENGANGSBRUK - MA IKKE BRUKES PANYTT

BRUKES INNEN, AR OG MANED

OBS! SE BRUKSANVISNINGEN

RUND DIAMETER PATMPEANTAT

IMPLANTAEETS PROJEKS]JON
ANATOMISKIMPLANTAT/VEVSEKSPANDER, HOYDE

ANATOMISKAMPLANTAT/VEVSEKSPANDER, BREDDE
ANATOMISK IMPLANTAT/VEVSEKSPANDER, PROJEKSJON

VEVSEKSPANDER, HOYDE INNVENDIG KUPPEL

VEVSEKSPANDER, BREDDE

TILVIRKER

MA IKKE RESTERILISERES

MA IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN ER SKADD
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NATRELLE® BRYSTIMPLANTATER OG VAVSEKSPANDERE
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BESKRIVELSE

Natrelle® brystimplantater og vavsekspandere er beregnet til brug ved forstorrelses-
og rekonstruktionsmammoplastik. Alle Natrelle® implantater og vaevsekspandere
bestar af en silikoneelastomerskal og er latexfri.

- Natrelle® gelfyldte brystimplantater med enkelt lumen er forud fyldt med
sammenhangende silikonegel, der er designet til at simulere naturligt brystvaev.

- Natrelle® saltvandsfyldte brystimplantater er fyldt med saltvand pa
operationstidspunktet.

- Natrelle® 133 vavsekspandere er beregnet til midlertidig subkutan implantation
med det formal at udvikle kirurgiske lapper og yderligere veevsdaekning.

- Natrelle® 150 gel/saltvandsimplantater med dobbelt lumen er designet til at
fungere bade som vaevsekspandere og som langtidsvirkende brystimplantater i
permanente brystrekonstruktioner eller brystforstorrelser.

- Natrelle® brystimplantater og veevsekspandere indeholder hverken latex eller
naturgummimaterialer.

DESIGNEGENSKABER FOR IMPLANTAT
Gel- og gel/saltvandsimplantater

Alle Natrelle® gel- og gel/saltvandsimplantater med struktur har en BIOCELL™
stoflig overflade, der er konstrueret med et dybt, abent poredesign for at give
fast vaevsadheerance.

INTRASHIEL™-skallen har en patenteret barrierehinde mellem to lag
silikoneelastomer for at minimere udsivning af gelen.

Natrelle® 150 omfatter et MRI-kompatibelt (Magnetisk resonansbillede)
selvlukkende mini eksternt injektionssted, som indeholder et kanylestop af]
titanium, der forhindrer utilsigtet punktur gennem injektionsstedets basis.
Anatomisk formede Natrelle® gelfyldte brystimplantater med enkelt lumen
omfatter retningsmaerker, der viser korrekt implantatplacering ved indgrebet
(se Figur 1).

Placering af retningsmaerker

[ Set forfra | [ Setbagira

@ Indikerer prikplacering pa alle storrelser
O Indikerer placering af ekstra prikker pa udvalgte typer og storrelser

FIGUR 1

Saltvandsimplantater

Diafragmeventiler i Natrelle® saltvandsfyldte brystimplantater er designet for at
lette pafyldning og efterfolgende luftfjernelse.

Vavsekspandere

BIOCELL" strukturoverfladen er designet til at fremme vaevsadhaerance.

Den stabile basis i Natrelle® 133 giver bedre kontrol over udvidelsesretningen.
Natrelle® 133 veevsekspandere med integreret MAGNA-SITE™ injektionsstedet
leveres sammen med en MAGNA-FINDER™ ekstern placeringsanordning.
MAGNA-SITE™ og MAGNA-FINDER™ indeholder permanente magneter af
sjeeldne jordarter til et ngjagtigt lokaliseringssystem til injektionsstedet. In vitro tests
viser, at MAGNA-SITE™ er detekterbar gennem 60 mm fantomveev.

Alle injektionssteder er selvlukkende og indeholder et kanylestop af titanium,
der forhindrer utilsigtet punktur gennem injektionsstedets basis (se Figur 2).
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Permanent sjeeldent
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FIGUR 2
Lokaliseringssystem'tii MAGNA-SITE™ og MAGNA-FINDER™

NATRELLE® TILBEHOR

Sat med proppér til pafyldningsror
MAGNA-FINDER™
Amndet produkttilbehor kobes separat.

HVER PATIENT SKAL EVALUERES INDIVIDUELT TIL IMPLANTATATION
PA GRUNBLAG AF DEN KLINISKE VURDERING AF EN KVALIFICERET
KIRURG.

INDIKATIONER

Unilateral eller bilateral hypoplasi i brystet.

Brystrekonstruktion hos patienter med tilstraekkelig veevsdekning efter
mastectomi eller traume.

Asymmetri, ptose eller aplasi i brystet.

Udskiftning af implantater af medicinske eller kosmetiske grunde.

Kongenital deformitet af brystet.

Brystrekonstruktion hos patienter efter mastectomi eller traume i tilfelde af
vaevsekspandere.

Behandling af deformiteter i bloddele i tilfelde af vaevsekspandere.

En patient, der er vurderet egnet til brystforsterrelse, skal veere mindst 18 ar
(22 ar gammel i Singapore).

KONTRAINDIKATIONER

Veevsdakning vurderet som utilstraekkelig eller uegnet af kirurgen.

Aktiv infektion, lokal og systemisk.

Eksisterende karcinom i brystet uden mastectomi og resterende makroskopisk
lokal tumor i brystet efter mastectomi.

Sen fibrocystisk sygdom, der anses for at vaere preemalign uden mastectomi.
Brug af leegemidler, som kan fore til hoj kirurgisk risiko og/eller signifikante post-
operative komplikationer, herunder laegemidler, som pévirker blodkoaguleringen.
En patient, der demonstrerer eller viser tegn pa psykologisk ustabilitet (dvs.
upassende attitude eller motivation).

Kvinder, som aktuelt er gravide eller ammer.

Natrelle® 133 vavsekspandere indeholder en MAGNA-SITE™ og ber ikke
bruges til patienter, der allerede har enheder implanteret, som vil blive pavirket
af et magnetisk felt (f.eks. pacemakere, infusionsanordninger).

Diagnostisk test med MRI er kontraindiceret til patienter med Natrelle® 133
vavsekspandere implanteret. MRI-udstyret kan forarsage, at MAGNA-SITE™
vevsekspander flytter sig, og det kan resultere i ubehag for patienten savel
som forskydning af vavsekspanderen, hvilket vil krave fornyet operation.
Desuden kan MAGNA-SITE™-magneten pavirke egenskaberne ved MRI- og
rontgendetektion. Alle andre Natrelle® implanter er MRI-sikre.




RELATIVE KONTRAINDIKATIONER/FORHOLDSREGLER

« Ptotiske bryster, hvor brystvorterne falder ned under den submammeere fold uden
sidelobende mammaplastik.

« I varierende grader, stralingsskader, sardannelse, defekt vaskularitet eller tidligere
nedsat sarheling, der kan pavirke egnetheden af veevsdeekningen.

« Tidligere gentagne konturkorrektionsfejl.

« Patienter, som skal have straling og/eller kemoterapi, da dette kan gore brugen
af brystimplantater og vavsekspandere mere besverlig og forege risikoen for
komplikationer.

« Fysiologisk tilstand, som kirurgen anser for at indebaere en alt for stor risiko for
kirurgiske og/eller postoperative komplikationer. I varierende grader, fedme, rygning,
diabetes, autoimmun sygdom, koagulopati, kronisk lungesygdom eller alvorlig
kardiovaskulaer sygdom, der kan pavirke patientens egnethed til kirurgisk implantation.

OPLYSNINGER, SOM SKAL VIDEREGIVES TIL PATIENTEN

Alle patienter skal forud for operationen orienteres om alle de potentielle fordele
og risici (se ADVARSLER nedenfor), der er knyttet til proceduren.

Blandt de forventede fordele kan navnes foranstaltninger for at lette den
emotionelle heling efter cancer, eliminering af eksterne proteser, genskabelse af
kroppens symmetri, mulighed for frit valg af toj og fysiske aktiviteter samt bedre
sexuelle eller andre mellemmenneskelige relationer.

Patienterne skal informeres om de tilgaengelige muligheder for implantater, om det
kirurgiske indgreb, herunder placering af implantatet, og om mulighederne for at
vaelge incisionssted. Da denne operation sandsynligvis gennemfores under fuld
narkose, skal patienten gores opmerksom pa de risici, der er forbundet med anaestesi.
Patienten skal oplyse kirurgen om enhver haendelse i anamnesen, der kan indikere en
kontraindikation (relativ eller absolut) til operationen. Behandlingen efter operationen
skal droftes, herunder tidspunktet for forventet sarheling, behovet for dreenageslanger,
restitutionstiden og behovet for regelmessig evaluering af implantatets integritet
efter den primaere operation. Patienten skal rades til at konsultere en laege eller en
apoteker, for vedkommende begynder at bruge nogen form for topisk medicift (f.eks.
steroider) i brystomradet, og hvis der er planer om at udfere nogen*form for klinisk
undersogelse eller operation i brystomréidet, skal patienten forinden informereflegen
eller sygeplejersken om tilstedevaerelsen af et implantat. Kirufgen skal xdde patienten til
at konsultere en laege, hvis der er nogen som helst mistanke om komplikationer. Alle
patienter skal have udleveret en brochure med patientinformation der er udarbejdet af
Allergan.

Nar patienten har féet al denne information, skalhun have mindst 30 dage til at teenke
over risici og fordele ved at fa brystimplantater; fonhun traeffer den endelige beslutning.

ADVARSLER

Kirurgen skal rade patienten om at handtering afide komplikationer, der er vist
nedenfor, kan omfatte yderligere operation eller eksplantation. Patienter med
vaevsekspandere skal orienteres om, at vaevsekspandere kun bruges midlertidigt,
indtil vaevet er tilstraekkelig udvidet.

Brystimplantater har en begrenset levetid, og maske skal implantatet fjernes eller
skiftes ud, hvilket nedvendigger en reviderende operation. Forskellige faktorer,
herunder typen af det implantat, der benyttes, operationstypen, skader pd brystet
og kraftig gentagen kompression af implantatet, kan pavirke dets holdbarhed.
Oplysninger om implantaternes forventede levetid er vist i afsnittet ruptur og deflation
nedenfor. Da mange faktorer, som har indflydelse pa en enheds levetid, ligger uden
for producentens kontrol, kan den forventede levetid for et implantat ikke garanteres.
Kirurgen ber drofte nodvendigheden af forudgdende mammografiscreening med hver
enkelt patient under hensyntagen til hendes alder og anamnese.
1. Ruptur og deflation
Gel-implantater kan briste, og deres indhold af saltvand eller gel/saltvand
kan leekke pé et hvilket som helst tidspunkt og kreeve udskiftning eller
revisionskirurgi. Da rupturer oftest er klinisk symptomfri, kan det vere
nedvendigt at foretage en radiologisk vurdering for at understotte diagnosen.
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Arsager til ruptur og deflation kan vere:

o Skader fra kirurgiske instrumenter. Der kan ogsa opsté ventilpunktur som
folge af ukorrekt indfering af pafyldningsslangen til saltvandsimplantater.

« Anden skade under operationen, f.eks. ukorrekt handtering eller manipulation.

o For Natrelle® 150 implantater med dobbelt lumen, Natrelle®
saltvandsimplantater og Natrelle® 133 veevsekspandere geelder, at underfyldning
under det anbefalede péafyldningsniveau for det enkelte implantat kan resultere
i folder, foldningsslid og eventuelt knaekfoldninger. Overfyldning over det
anbefalede péfyldningsniveau for det enkelte implantat kan forringe skallens
integritet.

« Kapselkontraktur eller slibende forkalkninger i den fibrese kapsel.

o Lukket eller ekstern capsulotomi.

« Stressfaktorer som for eksempel traume, intens fysisk aktivitet, voldsom
massage og/eller manipulation.

« For hardt tryk under mammografiundersogelsen.

« Lakage gennem eksterne portenheder eller gennem en uforseglet eller
beskadiget ventil.

« Umbilikal endoskopisk-hjulpet tilgang. Preaeliminzre rapporter indikerer,
at der kan veere hgjeré forekomster af deflation med denne tilgang.

Langvarige®©vervagningsdata fra Allergan af eftersalg over fjorten ar péa enkelt
lumen og dobbelt lumengel-/saltvandsimplantater angiver en rupturfrekvens
pa meéllem 0,37 % og 1,09 %. Allergan US kliniske forsogsdata om gel-
implantater indikerer en rupturfrekvens pa mellem 7,7 % og 9,7 % efter 10 ar.

Langvarige overvagningsdata fra Allergan af eftersalg over fjorten ar pa
enkeltlumen saltvandsfyldte brystimplantater og veevsekspandere angiver en
deflationsfrekvens pa mellem 0,267 % og 6,99 %. Offentliggjorte resultater fra
Allergan US Kliniske forsagsdata angiver en deflationsfrekvens pa 10,5 % for
saltvandsimplantater efter 10 &r.

Kapselkontraktur

Dannelse af en fibres veevskapsel omkring en implanteret enhed er en normal
fysiologisk reaktion. Fibres kapselkontraktur er stadig en almindelig komplikation
efter brystimplantatkirurgi og er en af de hyppigst forekommende arsager til
reoperation. Arsagen til kapselkontraktur er ukendt, men der er sandsynligvis flere
faktorer, og kontrakturen er maske hyppigere forekommende efter infektioner,
heematomer og seromer. Kontrakturer udvikler sig forskelligt, unilateralt eller
bilateralt, og kan opstd inden for uger eller helt op til ar efter operationen.
Kontraktur af det fibrose kapselveev omkring implantatet kan give en rakke
forskellige symptomer, herunder fasthed, ubehag, smerter, forvridning,
palpabilitet og/eller forskydning. Alvorlige tilfaelde anses for at vaere mest klinisk
signifikante og kan kreeve kirurgisk indgreb. Kapselkontraktur kan vise sig igen
efter korrektive kirurgiske indgreb.

Behandl IKKE kapselkontraktur med udvendig kompression eller massage.
Det kan resultere i implantatbeskadigelse, deflation, folder og/eller haematomer.

Infektion

Der kan forekomme infektioner omkring et brystimplantat inden for dage,
uger eller endda ar efter operationen. Af tegn pa akut infektion, der er rapporteret
i forbindelse med implantater, kan navnes erytem, smhed, veeskeansamling,
smerter og feber. Erytem kan ogsd forekomme som en normal reaktion pa en
udvidelse. Infektioner, der ikke reagerer pa behandling, kan betyde, at implantatet
skal fjernes. Der er i meget sjeelden grad rapporteret om toksisk chok syndrom
(TSS) som en mulig komplikation efter brystimplantatoperationer. Sddanne
syndromer kan ogsa knyttes til andre former for implantatkirurgi.

Nekrose

Nekrose kan hindre sirheling og krave kirurgisk korrektion og/eller
eksplantation. Der kan forekomme permanente ardeformiteter som et resultat
af nekrose. Placering, udvidelse og tryk pd det eksterne injektionssted (med
Natrelle® 150) kan medfore nekrose, iseer med forkerte hudlapper.
Mikrobolge-diatermi ma ikke anvendes pa patienter med brystimplantater.



10.

11.

Det er blevet rapporteret, at mikrobelge-diatermi kan forarsage vaevsnekrose,
huderosion og implantatudstedning.

Hematom/serom

Haematom/serom kan forekomme i den postoperative periode og hindre
sarheling, eller forsinke dens start, hvilke tilfelde begge kan kraeve kirurgisk
korrektion og/eller eksplantation.

Inflammatorisk reaktion

Undersogelser med evalueringer af kapsler omkring strukturvaevsekspandere
melder om mulige silikonepartikler i keempeceller, der indikerer en lokal (ikke
specifik) fremmedlegemereaktion, og en silikonegranulomdannelse. En anden
undersogelse antager, at visse typer kapselceller, herunder nogle, der opfattes som
kaempeceller, faktisk kan veere sekretoriske celler, der dannes som en reaktion
pa friktionskreefter i vaevsekspanderen, idet de leverer smorelse til greensefladen
til kapselekspanderen. I tilfeelde af en inflammatorisk reaktion rades kirurgen
til at fierne enheden fra patientens krop, sikre sig viden om den mulige arsag til
den inflammatoriske reaktion samt give patienten den relevante behandling. Det
frarades at udskifte implantatet, for den inflammatoriske reaktion er helt vaek og
dens arsag er elimineret.

Udstedning

Ustabil eller forringet veevsdaekning og/eller afbrydelse af sérhelingen kan
resultere i udstedning af implantatet. I tilfeelde af en udstedning skal enheden
anses for at vere kontamineret og fjernes. Den kan udskiftes med en anden
enhed, nar saret er tilstreekkelig helet.

Rynker og folder

Palpable eller endda synlige rynker og folder kan forekomme (forarsaget af
underfyldning af saltvandsimplantater). Folder kan resultere i fortynding
og nedbrydning af omkringliggende vaev og i udstedning af implantatet.
Folder kan ogsa resultere i foldningsslid og ruptur/deflation af implantatet,
Huvis der opstér rynker, kan enheden erstattes med et implantat med et andet
pafyldningsmateriale eller en anden form.

Interferens med standardmammografi/selvundersogelse:

Patienten skal fortsette med at foretage regelmessige selvundersogelsér for
brystcancer.

Dette kan dog vanskeliggores af et implantat. Patienten skal informeres af
laegen, om implantatets mulige interferens med selvundersogelsen af brystet.
Patienterne skal have besked pé at informere radiologen‘om tilstedevaerelsen af
et implantat. Med brystimplantater er rutinemassige' mammografiscreeninger
mere vanskelige, fordi implantatet' kan forstyrre detgdiagnostiske
scanningsbillede. Da brystet og implartatet bliver’klemt under mammografien,
kan implantatet briste under proceduren. Det kan vere nedvendigt at udfere
flere rontgenundersogelser pa kvinder med brystimplantater. Derfor vil disse
patienter blive udsat for mere rontgen. Fordelene ved mammografi opvejer
dog de risici, der er forbundet med flere rontgenstréler. Ultralyd kan veere et
nyttigt supplement til mammografi. Brystvaevsscanning kan forbedres ved
submuskuler placering af implantatet. Retningsmaerker pa anatomiske gel-
fyldte implantater kan veere synlige pA mammografiscanningsbilleder.

Smerte

Som forventet efter et invasivt kirurgisk indgreb kan der forekomme smerter
af varierende intensitet og varighed efter implantation. Desuden kan ukorrekt
storrelse, placering, kirurgisk teknik eller kapselkontraktur resultere i smerter pa
grund af nerveindklemning eller forstyrrelse i muskelbevaegelser. Uforklarlige
smerter skal straks undersoges.

I tilfelde af vaevsekspandere kan udvidelsesprocessen give ubehag, men den
ma ikke give kraftige smerter. Smerter kan indikere udvidelse ud over vaevets
tolerance, hvilket kan resultere i iskeemi og nekrose. Yderligere udvidelser skal
afbrydes, indtil smerten er géet over.

Amning og sanser
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Folelsen i brystvorten og brystet kan foroges eller nedsattes efter
implantatkirurgi, mistes typisk efter komplet mastectomi, hvor selve
brystvorten fjernes, og bliver betydeligt mindre ved delvis mastectomi.
Brystimplantater kan pévirke evnen til at amme. Der er dog ikke nogen
afgorende kliniske undersogelser, der viser dette. Den periareolare incision
kan knyttes sammen med sterre sandsynlighed for amningsvanskeligheder end
andre incisionssteder. Risikoen for midlertidige eller permanente forandringer
i folsomhed i brystet som folge af en brystoperation kan pavirke patientens
evne til at amme. Nervetraek og kompression blev rapporteret i sjeeldne tilfeelde
i forbindelse med veevsudvidelse. For saltvandsimplantater bor ojeblikkelig
partiel deflation vere en standardforholdsregel, hvis der er mistanke om
nervesammenstod, og pafyldning mé ikke genoptages, for problemet er lost.

Utilfredshed med de kosmetiske resultater

Der kan forekomme ardeformitet, hypertrofisk ardannelse,
kapselkontraktur, asymmetri, forskydning, ukorrekt storrelse, uforudset
kontur, palpabilitet og vaskesvingning (Natrelle® 150 og saltvandsfyldte
implantater). I noglettilfeelde kan kosmetiske problemer ogsa fore til
medicinske problemer. Omhyggelig operationsplanlegning og teknik kan
minimere, men ikke wdelukKe, risikoen for et sddant resultat. I forvejen
eksisterende dsymmetrigkan maske ikke korrigeres helt. Revisionskirurgi
kan indiceres for at bevare patientens tilfredshed, men det kan indebeare
yderligeresproblemer og risici. Hvis patienten er utilfreds med det
kosmetiske resultat, kan en revisionsoperation indiceres. Enheden kan
udskiftes med en"anden enhed med en anden hojde, bredde, projektion,
yolumen, form eller pifyldning, eller den kan omplaceres med det formal at
opna et kosmietisk resultat, der er mere tilfredsstillende for patienten.
Genanbringelse af implantatet under efterfolgende procedurer skal evalueres
omhyggeligt af leegeholdet, og man skal serge for at undga kontaminering
af implantatet. Brug af overdreven kraft under efterfolgende procedurer kan
bidrage til lokaliseret sveekkelse af brystimplantatets skal og potentielt fore til
nedsattelse af enhedens performance.

Rotation

Der kan forekomme rotation af et anatomisk implantat. Korrekt placering
og lommedissektion reducerer risikoen for en sddan forekomst. En
revisionsoperation kan vaere nedvendig for at korrigere rotationen. I tilfaelde af
rotation tilrades det at rotere enheden tilbage til den korrekte position i et abent
kirurgisk indgreb. Genformning af implantatlommen kan vaere nedvendig for
at undga yderligere rotation i fremtiden.

Ptose

Ptose forekommer naturligt i alle bryster med tiden. I tilfeelde af ptose kan
der udferes mammaplastik, og/eller enheden kan erstattes med et andet
produkt med et storre volumen eller storre projektion.

Forstyrrelse

Veevsudvidelse er en tids- og arbejdskravende proces, der midlertidigt kan resul-
tere i ubehag og forstyrrelse. Hvis der forekommer forstyrrelse, skal arsagen
findes og elimineres.

Forkalkning

Forkalkning opstar normalt i aldre brystvaev med eller uden implantation.
Mikroforkalkning efter implantation opstér typisk pa eller omkring den fibrase
kapsel i tynde beleegninger eller akkumulationer. Kraftig mikroforkalkning kan
medfore hardhed i brystet og ubehag og kan nedvendiggere operationelt indgreb.
Vavsatropi/brystvegdeformitet

Tryk pa brystimplantater eller ekspandere kan medfere vaevsatropi. I sjeeldne
tilfeelde er der ogsa rapporteret brystveegdeformitet i forbindelse med brugen
af brystimplantater og veevsekspandere.



18. Udsivning af gel

Ganske sma maengder silikone kan sive ud gennem elastomerydermembranen af
gel-fyldte implantater. Detektion af sm& meangder silikone i den periprostetiske
kapsel, aksilleere lymfeknuder og andre distale regioner hos patienter med
tilsyneladende ikke-rupterede, konventionelle gel-fyldte implantater er beskrevet
i den medicinske litteratur. Men der er kun begraenset bevis i den medicinske
litteratur pd, at geludsivning har forbindelse med lokale komplikationer hos
patienter med brystimplantater. Hvis der forekommer betydelig geludsivning,
skal enheden kontrolleres for mulige laekager eller defekter.

19. Fortyndet pafyldning
Brug ikke pafyldning, der er fortyndet. Saltvandsimplantater og veevsekspandere
mé kun fyldes med sterilt saltvand til injektion og kun som beskrevet i Brugsan-
visningen.

20. Uegnet vaevslap
Uegnede vavslapper kan forekomme efter udvidelse, og det kan krave ekstra
operation og udvidelse.

21. Deformation
Den unikke natur af det starkt kohesive silikoneimplantat kan
nodvendiggere en storre incision sammenlignet med den incisionssterrelse,
der kraeves til andre silikonefyldte implantater for at undga hudkantstraume,
implantatdeformation eller separation/forstyrrelse af gelen. Steerke kraefter ved
indseettelse af implantatet kan forstyrre enhedens praecist definerede form, hvilket
potentielt kan fore til et uonsket kosmetisk resultat.

FORSKNING I SILIKONEIMPLANTATER

En rapport offentliggjort i 1998 af et amerikansk baseret videnskabeligt panel,
udpeget af dommer Sam Pointer, evaluerede de videnskabelige data om
silikonebrystimplantater i forhold til konnektive veevssygdomme og immunologisk.
dysfunktion. Der blev ikke fundet nogen sammenhang mellem silikonefyldte
implantater og nogen af de klare, konnektive vavssygdomme (herunder Sjogren’s
syndrom) eller andre autoimmune/rheumatiske tilstande. Man_fandt, atdevinder
med silikonebrystimplantater ikke udviser nogen silikonepéfort systemisk
unormalitet i immunsystemets celletyper eller -funktioner.

I 1999 rapporterede en uafhengig undersogelse fra enkomité véd Institute of
Medicine i USA, at konnektive vaevssygdomme, cancer, neurologiske sygdomme
eller andre systemiske klager eller tilstande ikke er mere almindelige hos kvinder
med brystimplantater end hos kvinder uden implantater. ' Man konkluderede, at en
gennemgang af de toksikologiske forsag med silikone og andre stoffer, der vides at
vere i brystimplantater, ikke giver grundlag fornegen sundhedsrisiko:

Lymfom, herunder anaplastisk storcellet lymfom" (ALCL) + Oplysninger fra
leegelitteratur har antydet en mulig forbindelse, uden evidens om 4rsagssammenhzng,
mellem brystimplantater og den meget sjaeldne forekomst af ALCL i brystet.
Sygdommen er usadvanlig sjelden, kan vise sig som et sent forekommende
periprostetisk serom og forekommer hos kvinder med og uden brystimplantater.
Der er behov for specifik testning for at skelne ALCL fra brystkreft. Storstedelen
af de rapporterede tilfelde havde et indolent klinisk forleb efter capsulektomi,
med eller uden adjuverende terapi, som generelt er ukarakteristisk for systemisk ALCL.
Behandlingen skal besluttes i samrdd med en heemato-onkolog.

BRUGSANVISNING
KIRURGISK INDGREB

Allergan satter sin lid til, at kirurgen kender og folger de korrekte
operationsprocedurer med Natrelle® implantater. Kirurgen skal omhyggeligt
evaluere implantatets storrelse og form, incisionens placering, lommedissektion
og implantatplaceringskriterier med hensyn til patientens anatomi og det enskede
fysiske resultat. I planleegningen skal der indga en tydelig beskrivelse af de wstetiske
mal for at sikre gensidig forstaelse mellem kirurg og patient. Kirurgen er forpligtet til
at anvende aktuelle og accepterede teknikker med henblik pa at minimere risikoen
for bivirkninger, herunder et skreemmende resultat.

Exvires one dav from 21 Dec 2015

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 GMT -07:00

Natrelle® produkter er designet og testet for kompatibilitet med steril vand og
saltvandsoplesning. Der er ikke testet andre stoffer, f.eks. alkohol eller andre
kemiske stoffer, ssammen med Natrelle® produkterne.

Implantatet ma ikke nedsenkes i en povidon-jodid-oplesning (f.eks. Betadine®).
Hvis denne oplesning anvendes i lommen, skal man sorge for, at den skylles
grundigt, s& der ikke forbliver resterende oplesning i lommen.

Natrelle® produkter mé ikke udseettes for ekstrem varme, kulde eller tryk. Der mé&
ikke gves kraftigt pres under implantation eller eksplantation af et implantat eller en
ekspander. Derfor skal der planlegges hudincision til et tilstraekkelig stort implantat.
Der ma ikke bruges skarpe genstande sasom knive eller nale i direkte naerhed af
noget Natrelle® produkt med undtagelse af de instrumenter, der skal bruges til at
fylde en ekspander eller et saltvandsfyldt implantat via den specielt designede ventil
eller port.

Implantaterne ma ikke sendres eller forseges repareret. Der ma ikke indsattes en
beskadiget enhed.

Der ma ikke anbringes mere end ét implantat pr. brystlomme.

Der skal vaere reserveimplantater til radighed under indgrebet.

ENGANGSBRUG

Disse produkter er kun bereﬁnet tillengangsbrug.

Eksplanterede produkter MATIKKE genbruges.

FORSOG IKKBat genopfylde saltvandsimplantater efter implantation.

RISICI I FORBINDELSE MED GENBRUG

Natrellg®\brystimplantater og vevsekspandere er ikke beregnet til at blive
genstefiliseret eller genbrugt. Rengerings- og autoklaveringsprocessen kan beskadige
brystimplantater/yeevsekspandere, som kan fore til tab af den strukturelle integritet.
Genbrug af enheden kan forarsage risiko for infektion hos patienten.

PRODUKTIDENTIFIKATION

Produktetiketterne ligger i den indre produktemballage for hvert Natrelle® implantat.
Produktetiketterne indeholder specifikke oplysninger til identifikation af produktet.
Vigtigt: Disse etiketter skal seettes pa patientens og hospitalets/laegens journaler for
at sikre identifikation af produktet, samt at produktet kan spores.

STERILT PRODUKT
Hvert implantat er steriliseret ved tor varmesterilisation og leveres i en forseglet
dobbelt primeer emballage.

OPBEVARINGSFORHOLD

Langvarig eksponering under ekstreme opbevaringsbetingelser skal undgis.
Opbevar disse produkter ved stuetemperatur, ved atmosferisk tryk og tert samt
beskyttet mod direkte sollys.

SADAN ABNES DEN STERILE PRODUKTEMBALLAGE

Tag med talkumfri handsker pa heenderne implantatet og tilbehoret (hvor der er et

sddant) ud af emballagen i et aseptisk miljo.

Implantatet MA IKKE udsettes for charpi, talkum, svamp, operationsservietter,

hudolier eller anden overfladeforurening.

1. En ikke-steril sygeplejerske skal dbne den ydre emballage.

2. Kirurgen/operationssygeplejersken fjerner den indre emballage og leegger den
i det sterile omrade.

3. Abn den indre emballage.

4. Tag forsigtigt implantatet ud.

Lad implantatet blive liggende i den indre emballage inden brug for at undga

forurening med luftbarne partikler og partikler i operationsomréadet.

INDLEDENDE PRODUKTUNDERSOGELSE

Inden brug undersoges implantatet for tegn pa beskadigelse eller partikelforurening.



GEL- OG GEL/SALTVANDSIMPLANTATER
IMPLANTATPLACERING

Sorg for, at incisionen er tilstraekkelig stor, iser til strukturerede implantater,
for at gere anbringelsen lettere og undgé beskadigelse af enheden. Ukorrekte
lommedissektioner oger risikoen for ruptur og forkert placering af implantatet.
BRUG IKKE for mange krafter under placeringen af gel-fyldte implantater.
Silikonegelen kan blive permanent deform ved overdreven manipulation, hvilket
resulterer i deformation af den anatomiske form.

NATRELLE® 150 IMPLANTATPLACERING OG PAFYLDNINGSTEKNIKKER

1. Placering af udvidelige brystimplantater

Planleeg og disseker de kirurgiske lommer til placering af implantat og

mini eksternt injektionssted ved brug af aktuelle og accepterede

operationsteknikker. Ngjagtig lommedissektion anbefales, og overdissektion
ber undgas.

a) Anbring implantatet fladt og vendende korrekt i lommen.

b) Anbring mini eksternt injektionssted fladt og vendende korrekt i en separat
subkutan lomme, idet du sikrer dets palpabilitet. Stedet for den eksterne
ventillomme skal generelt placeres lateralt (ikke inferior) for brystet i
den midt-aksilleere linje. Det er muligt at bruge subkutane suturer til at
fastholde lommens position.

¢) Sorg for, at injektionsstedets konnektorslange ikke bojes, da det kan
begranse vaskeflowet under udvidelsen.

2. Klargering af det eksterne injektionssted
Kontroller altid, at injektionsstedet er korrekt placeret, og at det vender korrekt,
for pafyldningen indledes. Sorg for, at basis pa injektionsstedet vender rigtigt af
hensyn til kanyleindferingen.

3. Pafyldning af udvideligt brystimplantat

Huvis incisionsstedet er langt fra og radialt for udvidelsesstedet, kan den indre

blare i det udvidelige implantat veere fyldt til vavstoleranceniveauet pa

operationstidspunktet.

Huvis incisionsstedet ikke er langt fra og radialt for udvidelsesstedet, skal

saret vaere blevet stabilt, for vaevsudvidelsen indledes. Det er dog muligt

indledningsvis at foretage en let inflation for at fylde lommen, uden at der

kommer spaendinger i vavet. Sorg for, at ekspanderen/implantatet kan fyldes

perkutant, og at der ikke er nogen bejninger i slangens

a) Indsat en ny, steril 21-gauge-kanyle (eller mindre) i injektionsstedet.
Ideelt skal kanylen gi vinkelret ind idet overste af injektionSstedet som
vist pa Figur 3.

Silikoneinjektionskuppél

RTV
silikoneklaber

Forstarket silikonebundskant
FIGUR 3

b) Gé ind gennem injektionsstedet, indtil kanylen standser pa grund af
kanylestoppet som vist pd Figur 4.
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Silikoneinjektionskuppel

Forseglingsseptum W RTV
\ silikonekleeber

Forsteerket Punktursikker
silikone- Kanylestop-kop  kanylestopplade af titanium
bundskant af titanium

FIGUR 4
¢) Luftaspiration: Begynd med at fjerne sd meget luft som muligt. Fyld
implantatet med 50cm® sterilt saltvand til injektion, og fjern derefter al
resterende luft.
d) Fyld kun implantatet med sterilt saltvand til injektion og kun gennem
injektionsstedet, Fyld forsigtigt og kun til patientens og vevets tolerance.
Implantatet MA IKKE underfyldes eller overfyldes ud over det specificerede
interval.
Pafyldning ddferes typisk en gang om ugen. Der folger et kort til registrering
af patientens pafyldningsvolumen med hvert implantat til registrering af
pafyldhingsvolumener og til overvagning af udvidelsesprocessen (se bag i denne
bog).
BEMZARK: Det anbefalede totale pafyldningsvolumen vises pa produktetiketten.

. Fjernelseafdet eksterne injektionssted

Efter tilfredsstillende veevsudvidelse kan den eksterne injektionsport fjernes og
den sésterende pafyldningsslange forsegles ved brug af swttet med propper til
pafyldningsror, der fas separat.

SALTVANDSIMPLANTATER

TEKNIK TIL BRUG AF IMPLANTATER MED
DIAFRAGMEVENTIL

1.

Indsattelse af pafyldningsslange
Hold implantatet og skub den sekundere stroplukning til den ene side
af ventilabningen. Figur 5 viser den sekundere lukning pa stedet og
diafragmeventilforseglingen lukket.

Sekundzer lukning

Diafragmeventilforsegling

FIGUR 5

Ved spidsen af pafyldningsslangen med sterilt saltvand til injektion. Indsaet
pafyldningsslangen ved forsigtigt at skubbe spidsen ind i ventilabningen s&
langt som slangekanten tillader. Figur 6 viser diafragmeventilen holdt aben af
pafyldningsslangen, til pafyldning eller temning.

Nar kanten pa pafyldningsslangen moder ventilens periferi med en snaplukning,
er slangen pa plads til pafyldning.




Stroplukning |~ Pafyldningsslange

Implantatskal Slangekant

Diafragmeventil

1

FIGUR 6
Luftaspiration
Efter at pafyldningsslangen er korrekt placeret, kan du fjerne eventuel luft fra
implantatet ved at aspirere det med en tom, steril sprojte, der er fastgjort til
pafyldningsslangen.
Placering
Sorg for, at incisionen er tilstraekkelig stor (iser til strukturerede implantater),
for at gore indsettelsen lettere og undga beskadigelse af enheden. Utilstreekkelige
lommedissektioner oger risikoen for deflation og forkert placering af implantatet.
Pafyldning
Brug aseptisk teknik til at tilfoje/fjerne sterilt saltvand for at undga risiko for
kontaminering. Implantatet fyldes ved hjzlp af en sprojte med sterilt saltvand til
injektion. Brug kun sterilt saltvand til injektion, og fyld op til et volumen, der ligger
inden for det péfyldningsinterval, der anbefales pa pakkens etiket. Implantatet MA
IKKE underfyldes eller overfyldes ud over det specificerede interval.

Restluft

Nar pafyldningen er foretaget, aspireres eventuelle resterende luftbobler vaek.
Traek derefter let for at fjerne pafyldningsslangen fra ventilen. Pas p4, at skallen
og ventilen ikke bliver beskadiget.

Diafragmeventillukning

Sorg for, at diafragmeventilen er fri for partikler, og at dener forseglet.JFor
at forsinke vaevsindvakst og vaeskeansamling i ventildbningen ‘tilkobles
stroplukningen sdledes: Med tommel- og pegefingef klemmesdventilszdet og
stroppen for at klikke ventilproppen pa plads som vist pa Figur/5.

BEMZRK: Stroplukningen beskytter ventilen efter implantation, g ventilen
skal forst lukkes korrekt for at forhindre laekage.

NATRELLE® 133 VAVSEKSPANDERE

TEKNIK TIL BRUG AF NATRELLE® VAVSEKSPANDERE MED
MAGNA-SITE™ INTEGREREDE INJEKTIONSSTEDER

Natrelle® 133 veevsekspandere er midlertidige enheder, der ikke er beregnet til at blive
brugt som permanente implantater. Vaevsekspandere skal fjernes, nér en passende
maengde veev har udviklet sig. Veevsudvidelse i forbindelse med brystrekonstruktion
tager typisk fire til seks maneder. Den samlede udvidelsesperiode varierer afheengigt af
patientens tolerance og onskede lapstorrelse.

1.

Placering af Natrelle® vavsekspander

Serg for, at incisionen er tilstraekkelig stor for at gore anbringelsen lettere
og undga beskadigelse af produktet. Utilstraekkelig lommedissektion eger
risikoen for deflation og forkert placering af vaevsekspanderen. Hvis lommen
er for lille, har vaevsekspanderen maske ikke plads nok til at udfolde sig,
hvilket indebzrer risiko for vavsnedbrydning. Lag vevsekspanderen med
den flade ende nojagtigt pa det onskede sted, idet den strukturerede overflade
af BIOCELL™ fremmer vavsadharance for at immobilisere enheden.
MAGNA-SITE™ skal anbringes anteriort og lige op til hudoverfladen.
Placering af MAGNA-SITE™

MAGNA-FINDER™ er designet til at veere en hjelp til at lokalisere MAGNA-
SITE™ injektionssted. Mens injektionsstedet generelt kan identificeres ved
palpation, skal man altid inden hver pafyldning serge for at kontrollere den rette
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placering og retning af injektionsstedet med MAGNA-FINDER™ som beskrevet

nedenfor.

a) MAGNA-FINDER™ MA IKKE opbevares eller benyttes i nzerheden af lose
metalpartikler, da de kan blive tiltrukket af magneten.

b) Sorg for, at magneten inden i MAGNA-FINDER™ bevager sig frit uden
hindringer.

¢) Anbring MAGNA-FINDER™ pé det vaev, der ligger over det implanterede
MAGNA-SITE™ indeholdt i Natrelle® 133 veevsekspander.

d) Idet du folger pilens retning pa enheden, bevaeges basis p4 MAGNA-FINDER™
langsomt frem og tilbage over vaevsoverfladen som vist pa Figur 7. Magneten
i MAGNA-FINDER™ indikerer placeringen af injektionsstedet i ét plan.

"D

-

FIGUR 7
e) Nir magneten pi MAGNA-FINDER™ er vinkelret i forhold til basis pa
MAGNA-FINDER"™, markeres vavet med en kirurgisk markeringspen ved de
to indsnit pa basis af MAGNA-FINDER™. Linjen mellem disse to markeringer
indikerer placeringen i ét plan som vist pa Figur 8. MAGNA-SITE™ vil vare
pa et punkt langs dette plan.

FIGUR 8
f) Drej MAGNA-FINDER™ 90° for at bestemme den nejagtige position for
MAGNA-SITE™, og beveg igen MAGNA-FINDER™ frem og tilbage.
Nar magnetlokatoren igen er vinkelret, laves yderligere to markeringer som
vist pa Figur 9.

FIGUR 9

g) Gentag denne lokaliseringsproces med flere forskellige akser for at sikre,
at injektionsstedet er nejagtigt placeret. Det punkt, hvor alle markeringslin-
jerne skeerer hinanden, er MAGNA-SITE™'s position. MAGNA-FINDER™
MA IKKE resteriliseres eller genbruges.

Pafyldning af Natrelle® vavsekspander

Hyvis incisionsstedet er langt fra udvidelsesstedet, kan vavsekspanderen
vere fyldt til vavstoleranceniveauet pa operationstidspunktet. Hvis
incisionsstedet ikke er langt fra udvidelsesstedet, skal siret vaere blevet stabilt,
for vaevsudvidelsen indledes. Det er dog muligt indledningsvis at foretage en
let inflation for at fylde lommen, uden at der kommer spandinger i veevet.



a) Indsaet en ny, steril 21-gauge (eller mindre) standard 12 graders skrat afskéret
hypodermisk kanyle i injektionsstedet. Ideelt skal kanylen ga vinkelret ind
i det overste af injektionsstedet som vist pd Figur 10.

Injektionsstedet MA IKKE penetreres i en vinkel.

Injektionssted

FIGUR 10

b) Ga ind gennem injektionsstedet, indtil kanylen standser pd grund af
kanylestoppet.

¢) Fyld kun vevsekspanderen med sterilt saltvand til injektion og kun
gennem injektionsstedet efter nojagtig lokalisering af MAGNA-SITE™ med
MAGNA-FINDER™ Fyld omhyggeligt til et niveau inden for det anbefalede
pafyldningsinterval, der er specificeret pa enhedens pakkeetiket, og kun indtil
patientens og vevets tolerance. Det anbefalede pafyldningsvolumen star pa
lappen til veevsekspanderen og er ligeledes angivet pa enhedens dataark.

Pafyldning udferes typisk en gang om ugen. Der folger et Natrelle®-kort til

registrering af ekspanderpéfyldningsvolumen med hver enhed til registrering

af pafyldningsvolumener og til overvagning af udvidelsesprocessen (se bag

idenne bog).

INSTRUKTIONER OG FORHOLDSREGLER FOR FJERNELSE

I tilfeelde af, at det er nedvendigt at fierne produktet, skal enheden sa vidt muligt
fjernes fra patienten, uden at den yderste skal af produktet beskadiges eller knackker.
Hvis der sker brud pa den udvendige skal af en ekspander eller et implantatfyldt
med saltvandsoplosning, skal der ikke foretages yderligere. Hvis den udvendige skal
af et silikonegelfyldt implantat beskadiges eller kneaekker,/skal alle rester af silikone-
gelfyldet, der kan vere treengt ud af enheden, fiernes mekanisk fra‘patientens krop
eller vaskes ud. Séret og den tidligere implantatiomme skal defefter skylles,gfundigt
med en fysiologisk saltvandsoplesning. Alle enheder, der; er fiernet fra patientens
krop, skal behandles som potentielt kontaminefet og enten bortskaffes sikkert eller
bearbejdes og returneres til Allergan ifolge nedenstaendeinstruktioner.

METODE TIL FJERNELSE AF UDSIVET GEL FRA DEN
KIRURGISKE LOMME

Hvis der sker ruptur af implantatet, anbefales folgende metode til at fjerne
gelmassen. Tag 2 talkumfri operationshandsker pd den ene hand og anvend
pegefingeren til at treenge igennem gelmassen. Brug den anden hand til at trykke pa
brystet for at gore det lettere at flytte gelmassen ind i handen med dobbelthandsken.
Nar gelen befinder sig i handen, traekkes den yderste handske ud over gelmassen og
fjernes. Dup den kirurgiske lomme med servietter for at fjerne overskydende gel.
Undga kontakt mellem de kirurgiske instrumenter og gelen. Hvis der kommer gel
pa instrumenterne, anvendes isopropylalkohol til at fierne gelen. Implantater med
ruptur skal indberettes og returneres til Allergan ifolge nedenstiende instruktioner.

POLITIK FOR RETURNERING AF VARER

Returnering og ombytning af produkter skal godkendes af Allergan-forhandleren.
Bytteveerdien er baseret pa tidsbegransninger. Alle pakningsforseglinger skal
veere ubrudte, for at produkterne kan returneres eller ombyttes. Der kan blive
opkravet et genlagringsgebyr for returnerede produkter. Visse produkter kan ikke
returneres. Kontakt Allergan-forhandleren for yderligere oplysninger.
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RAPPORTERING OG RETURNERING AF EKSPLANTEREDE
ENHEDER

Eksplanterede enheder, som er genstand for en klage eller forbindes med en
skade, skal rapporteres og returneres til den lokale Allergan-forhandler med
en produktfeltkommentar (Product Field Note, PFN). For at et eksplanteret
produkt kan returneres til producenten, skal det forst dekontamineres, og et
dekontamineringscertifikat skal udfyldes og returneres sammen med den
eksplanterede enhed i et eksplantationsreturneringskit. Enheden skal ikke
returneres, hvis patienten har HIV eller hepatitis, eller hvis der er mistanke om, at
vedkommende har en anden smitsom sygdom. Hvis det er tilfaeldet skal du orientere
Allergan-reprasentanten herom.

FORUDGAENDE DESINFEKTIONSINSTRUKTIONER:

Gel-fyldte brystimplantater: Enheden ma ikke punkteres.

For saltvandsfyldte, gel/saltvandsfyldte brystimplantater med dobbelt lumen og

vaevsekspandere

« Fjern eventuelt resterendesaltvandsoplosning fra enheden og gennemluft enheden
ved at punktere skallen med en kanyle eller ved at skeere et hak med en skalpel.
For gel/saltvandsenheder m# kun det saltvandsfyldte lumen punkteres.

o Marker punkturén ved at laveden cirkel omkring stedet med en methylen-bla
hudmarkeringspen eller en permanent marker.

Gel/saltvandsimplantater med dobbelt lumen, der er lukket med et seet med

propper til pafyldningstor

« Skeerp'slangen cal 'cm fra pafyldningsslangeproppen (implantatsiden af
proppen); fiern saltvand fra enheden og returner bade de proppede slanger og
entheden.

DESINFICERINGSMETODER:

Autoklavering:

« BRUG IKKE en autoklave med pravakuum eller et steriliseringsapparat med
¢éthylenoxid.

« Indstil autoklaven pa “langsom opsugning” eller “vaeske”.

« Autoklaver ifelge denne gravitetsforskydningscyklus: Mindst 70 minutter ved
121 C, 1 kg/em? (250 °F, 15 psi).

« Abn doren langsomt, ndr cyklussen er feerdig, og lad enheden kole ned til
stuetemperatur, for den klargores til transport.

Blegemiddel (bruges kun, hvis der ikke er en autoklave til radighed):

Bemerk: Der ma ikke anvendes alkohol, Cidex® (glutaraldehyd), formaldehyd eller

andre oplesninger til desinficering.

« Bland én del husholdningsblegemiddel (10 % natriumhypochlorit) med 9 dele
vand.

« Den eksplanterede enhed skal neddyppes fuldstendigt i oplesningen i
60-120 minutter.

« Skyl grundigt med vand og lad den torre.

Der kraeves en produktfeltkommentar (Product Field Note),

forsendelsesinstruktioner samt et dekontamineringscertifikat i et Allergan-

returneringskit for afsendelse af hver eksplanteret enhed. Disse dokumenter kan

bestilles i dit lokale Allergan-kontor eller hos distributeren.

PRODUKTERSTATNINGSPOLITIK

I tilfeelde af et ikke-iatrogent tab af brystimplantatskallens integritet inden for ti ar
fra implantationsdatoen vil enheden blive erstattet af en identisk eller akvivalent
enhed. For at modtage en erstatningsenhed skal du udfylde en produktfeltkommentar
(PFN) og sende den til din Allergan-repraesentant. Eksplanterede enheder skal
returneres i overensstemmelse med beskrivelsen i ovenstiende afsnit “Rapportering
og returnering af eksplanterede enheder”. Produkterstatningspolitikken deekker
ikke operationsmaessige eller andre omkostninger med relation til ruptur, deflation,
kosmetisk revision, kapselkontraktur eller andre uonskede haendelser. Kontakt din
lokale Allergan-repreesentant, hvis du ensker flere specifikke garantioplysninger, der er
geeldende for din region.
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BEGRANSET GARANTI, BEGRANSNING AF ERSTATNINGS-
ANSVAR OG FRALAGGELSE AF ANDRE GARANTIER

Allergan garanterer, at der er anvendt rimelig omhu i forbindelse med
fremstillingen og produktionen af dette produkt. Allergan har ikke kontrol over
anvendelsesbetingelserne, patientudveelgelse, kirurgisk procedure, postoperativt pres
eller handtering af enheden, nar den er ude af vores varetagt. Allergan giver ikke
garantier for god effekt eller mod darlig effekt efter anvendelse af enheden. Allergan
kan ikke gores ansvarlig for haendelige tab, folgeskader eller udgifter, der matte opstd
eller pafores direkte eller indirekte, som folge af brugen af dette produkt. Allergan er
alene ansvarlig for at erstatte produktet, hvis Allergan fastslér, at produktet var defekt
ved leveringen fra Allergan. Denne garanti erstatter alle andre garantier, der ikke
udtrykkeligt fremgér heraf, det vaere sig udtrykkelige eller underforstiede i henhold
til loven, herunder, men ikke begranset til, underforstiede garantier om salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal.

INFORMERET SAMTYKKE

Der medfolger en formular til informeret samtykke (se bag i denne bog). Serg for,
at patienten modtager oplysningerne fra afsnittet “OPLYSNINGER SOM SKAL
VIDEREGIVES TIL PATIENTEN”, og at patienten forstar indholdet. Patienten
skal vaere klar over, at de kirurgiske og postoperative risici, der er forbundet
implantater, ikke helt kan forudses, selv ikke med bedst mulige produkter, teknologi
og kirurgisk pleje, og patienten skal acceptere disse vilkdr og begraensninger.
Patienterne skal informere leegen om hele deres medicinske historie, herunder om
alle tilstande, der méske kan udgere kontraindikationer for implantatoperation eller
vaevsudvidelse. Hvis en patient ikke informerer leegen herom, kan det resultere i
betydelige kirurgiske og postoperative komplikationer. Patienten skal selv beslutte,
hvorvidt de forventede fordele opvejer de naevnte risici. Hvis patienten beslutter,
at de forventede fordele ved den foresldede implantatoperation opvejer risiciene,
skal hun selv tage det fulde ansvar for dette valg. Den todelte formular, der findes
bag i denne bog, skal udfyldes og underskrives, nar patienten har besluttet sig til
at fortsette operationen. Denne formular giver mulighed for, at bade patientemog
kirurgen kan fa kopier til deres arkiver.

ID-KORT

Som en del af sporing af enheden udleverer Allefgan et patient-id-Kort.
Informationen inden i dette kort (nér det er foldet) er specifik for den‘eller de enheder,
patienten har modtaget (patienterne skal gemme dette Kortstil eget brug.og altid
baere det pa sig for at gere det nemmere for det médiginske personale i tilfeelde af en
nodsituation). Hvis en enhed udskiftes, laves dér nye kort tilfudskiftningsenheden.
ID-kortet findes bag i denne bog.

Instruktioner til kirurgen:

Anbring en etiket fra hvert produkt pa den dertil indrettede plads pa ID-kortet
(V eller H). Disse etiketter er fastgjort til det nederste af hovedetiketten oven pa den
indvendige produktpakning. Hvis der ikke er en patientregistreringsetiket, kan du
kopiere produktkoden, REF, SN og LOT fra pakkens etiket over pd den neevnte
plads. Udfyld alle de resterende afsnit. Giv hele dette dokument til patienten til
dennes eget arkiv. Se forklaring pa symbolerne i afsnittet “Grafiske symboler”.
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GRAFISKE SYMBOLER
STYLE ENHEDSTYPE
SFR SALTPAFYLDNINGSINTERVAL
SFV SALTPAFYLDNINGSVOLUMEN
GF GEL-PAFYLDNING

KONTROL AF VENSTRE BRYSTIMPLANTAT

®E)

KONTROL AF HOJRE BRYSTIMPLANTAT

SN SERIENUMMER
LOTNUMMER
REF KATALOGNUMMER
ID CARD IDENTITETSKORT
ﬂ YYYY-XX STERIL - STERILISERET MED TOR VARME

STERILISATIONSDATO, AR OG MANED

KUN TIL ENGANGSBRUG - MA IKKE GENBRUGES

&9

ANVENDES F@R, AR OG MANED

>
>

@@ [T]oE

BEMZRK! SE BRUGSANVISNINGEN

IMPLANTATETS RUNDE DIAMETER

IMPLANTATETS PROJEKTION
HOJDE PA ANATOMISK IMPLANTAT / VEVSEKSPANDER

BREDDE PA ANATOMISK IMPLANTAT / VAVSEKSPANDER
PROJEKTION PA ANATOMISK IMPLANTAT / VAEVSEKSPANDER

VZAVSEKSPANDERENS HOJDE INTRA-ARC

VAVSEKSPANDERENS BREDDE

PRODUCENT

MA IKKE RESTERILISERES

MA IKKE BRUGES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET
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KUVAUS

Natrelle®-rintaimplantit ja -kudosvenyttimet on tarkoitettu kaytettaviksi rintojen
suurennus- ja rekonstruktioleikkauksissa. Kaikissa Natrelle®-implanteissa ja
-kudosvenyttimissa on silikonielastomeerikuori ja ne ovat lateksittomia.

- Yksiluumeniset geelitdytteiset Natrelle®-rintaimplantit on esitdytetty
kohesiivisilikonigeelilld, joka simuloi luonnollista rintakudosta.

- Suolaliuostdytteiset Natrelle®-rintaimplantit téytetddn suolaliuoksella leikkauksen
aikana.

- Natrelle® 133 -kudosvenyttimet on tarkoitettu tilapdiseen subkutaaniseen
implantaatioon kirurgisen kielekkeen ja ylimééraisen kudoksen kehittamiseksi.

- Kaksiluumeniset geeli-/suolaliuostaytteiset Natrelle® 150 -rintaimplantit on
suunniteltu toimimaan seka kudosvenyttimina ettd pitkdaikaisina rintaimplantteina
yksivaiheisessa rinnan rekonstruktio- tai suurennustoimenpiteessa.

- Natrelle*-rintaimplantit ja -kudosvenyttimet eivédt sisdlld lateksi- tai
luonnonkumimateriaaleja.

IMPLANTIN OMINAISUUDET

Geeli- ja geeli/suolaliuos-implantit

Kaikissa karheapintaisissa geeli- ja geeli/suolaliuos-taytteisissd Natrelle®-
implanteissa on BIOCELL"-pinta, jonka syvit avoimet huokoset varmistavat
tukevan kiinnityksen kudokseen.

INTRASHIEL™-kuorissa kdytetidn patentoitua eristepintaa kahden
silikonielastomeerikerroksen valilld geelin diffuusion minimoimiseksi.

Natrelle* 150 -malliin kuuluu minikokoinen, magneettikuvauksessa (MRI) nakyvi
injektiokohta, jossa on automaattisesti sulkeutuva portti. Portti on varustettu
titaanisella neulansuojuksella, joka estad injektiokohdan puhkaisemisen vahingossa.
Anatomisesti muotoillussa yksiluumenisessa geelitaytteisessd Natrelle®-rinta-
implantissa on kohdistusmerkit, jotka helpottavat implantin asettamistaoikeaan
asentoon leikkauksessa (katso kuva 1).

Kohdistusmerkkien sijainti

[ Anteriorinen nikyma_| [[Posteriorinen nakymia

@ Merkkien sijainti (kaikki koot).

O Ylimairiisten merkkien sijainti (tietyt mallit ja koot).

KUVA1

Suolaliuosimplantit

Suolaliuostdytteisten Natrelle®-rintaimplanttien kalvoventtiilit on tarkoitettu
helpottamaan implanttien tayttamistd ja sitd seuraavaa ilmanpoistoa.

Kudosvenyttimet

Karhea BIOCELL™-pinta edistad implantin kiinnittymista kudokseen.

Natrelle® 133 -mallin tukeva pohja mahdollistaa ekspansiosuunnan
hallitumman toteutuksen.

Natrelle® 133 -kudosvenyttimien, joihin kuuluu MAGNA-SITE™-
injektiokohta, mukana toimitetaan ulkoinen MAGNA-FINDER™-paikannin.
MAGNA-SITE™-injektiokohdassa ja MAGNA-FINDER™-paikantimessa on
harvinaisesta maametallista valmistetut pysyvit magneetit, jotka mahdollistavat
injektointikohdan tarkan paikantamisen. In vitro -testeissd on osoitettu,
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etti MAGNA-SITE™-injektiokohta on paikannettavissa 60 mm paksun
keinotekoisen kudoksen lapi.

« Kaikissa injektiokohdissa on automaattisesti sulkeutuva portti, jonka titaaninen
neulansuojus estdd injektiokohdan ldvistimisen vahingossa injektiokohdan kan-
nan kautta (katso kuva 2).

MAGNA-FINDER™-paikannin

Venytetty kudos

Lavistyksen estdvi titaani-
nen neulansuojus
Harvinaisesta maametallista
Venyvi Automaattisesti valmistettu pysyvd magneetti

silikonipussi sulkeutuva
silikonikalvo

KUVA 2
MAGNA-SITE™ ja MAGNA-FINDER™-paikannusjirjestelmi

NATRELLE:-LISAVARUSTEET

« Tayttoletkun fulppasarja
« MAGNA-FINDER™-paikannin
» Muitalisavarusteita voi tilata erikseen.

JOKAISEN POTILAAN KOHDALLA ON ERIKSEEN ARVIOITAVA IMPLAN-
TAATIOLEIKKAUKSEN SOVELTUVUUS POTILAALLE POHJAUTUEN
PATEVAN KIRURGIN KLIINISEEN ARVIOON.

INDIKAATIOT

« Rintojen unilateraalinen tai bilateraalinen hypoplasia.

« Rinnan rekonstruktio potilailla, joilla on riittavasti kudosta mastektomian tai
trauman jalkeen.

« Rintojen asymmetria, ptoosi tai aplasia.

« Implanttien vaihtaminen ladketieteellisestd tai kosmeettisesta syysta.

« Rintojen synnynniinen epimuodostuma.

« Rinnan rekonstruktio kudosvenyttimilli mastektomian tai trauman jilkeen.

« Pehmytkudoksen epimuodostumien hoitaminen kudosvenyttimilla.

« Jotta potilaalle voidaan tehdé rintojen suurennusleikkaus, hinen on oltava
vahintddn 18-vuotias (Singaporessa 22-vuotias).

VASTA-AIHEET

« Kirurgi madrittelee kudoksen olevan riittiméton tai sopimaton.

« Aktiivinen (paikallinen tai systeeminen) tulehdus.

« Rinnan karsinooma, jota ei ole poistettu mastektomialla ja rinnan residuaalinen
makroskooppinen paikallinen tuumori mastektomian jalkeen.

« Pitkille edennyt fibrokystinen sairaus, jota pidetdan premalignina ilman mas-
tektomiaa.

« Potilas kiyttaa ladkkeitd, jotka voivat aiheuttaa merkittavin riskin leikkauksen
aikana ja/tai merkittdvid leikkauksenjalkeisida komplikaatioita. Téllaisia ovat
muun muassa veren hyytymiseen vaikuttavat laakkeet.

« Potilas vaikuttaa psyykkisesti epitasapainoiselta (vddrdnlainen asenne tai vaara
motivaatio).

« Tilld hetkelld raskaana olevat tai imettavét naiset.



o Natrelle® 133 -kudosvenyttimeen kuuluu MAGNA-SITE™-injektiokohta eiké
sitd tule kdyttda potilailla, joille on implantoitu laite (esim. sydimentahdistin
tai ladkepumppu), jonka toimintaan injektiokohdan magneettikentta saattaa
vaikuttaa.

« Potilaille, joille on implantoitu Natrelle® 133 -kudosvenytin, ei pidd suorittaa
magneettikuvausta (MRI). Magneettikuvauslaitteet saattavat aiheuttaa
MAGNA-SITE™-injektiokohdan liikkumista ja johtaa epdmukavaan tunteeseen
sekd kudosvenyttimen siirtymiseen pois paikaltaan, mikéd vaatisi uuden
leikkauksen. MAGNA-SITE™-injektiokohdan sisdltimd magneetti voi myds
hairitd magneettikuvaus- ja rontgenlaitteiden kuvantamiskykyé. Kaikki muut
Natrelle®-implantit ovat magneettikuvauksen suhteen turvallisia.

SUHTEELLISET VASTA-AIHEET / VAROTOIMET

« Ptoottiset rinnat, joiden ninni on rinnanaluspoimun alapuolella, ilman ettd
samanaikaisesti suoritetaan mastopeksia.

« Potilaalla on eriasteisia sateilyvaurioita, haavaumia, verisuonivauroita tai
aiempia ongelmia haavojen paranemisessa, mika saattaa vaikuttaa kudoksen
soveltuvuuteen.

o Aiemmat toistuvat epdonnistumiset rinnan muodon korjauksessa.

« Potilas, jolle ollaan aloittamassa siddehoitoa ja/tai solunsalpaajahoitoa. Hoito
saattaa vaikeuttaa rintaimplantin ja kudosvenyttimien kdytt6d ja suurentaa
komplikaatioiden riskia.

« Potilaalla on sairaus, joka voi kirurgin arvion mukaan aiheuttaa kohtuuttoman
suuren komplikaatioriskin leikkauksen aikana tai sen jalkeen. Liikalihavuus,
tupakointi, diabetes, autoimmuunisairaus, koagulopatia, krooninen keuhkotauti
tai vakava sydédn- ja verisuonitauti saattavat vaihtelevissa madrin vaikuttaa
sithen soveltuuko potilas implantaatioleikkaukseen.

POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT

Kaikille potilaille on annettava ennen leikkausta tietoa toimenpiteen
potentiaalisista eduista ja riskeistd (katso VAROITUKSET).

Odotettavissa olevia etuja ovat muun muassa emotionaalisen toipumisen
helpottuminen sydpépotilailla, ulkoisen proteesin tarpeettomuus,, kehon
symmetrian palauttaminen, pukeutumisen ja fyysisten toimien helpottuminen
seki seksuaalisuuden ja ihmissuhteiden tukeminen.

Potilaille tulee kertoa tarjolla olevista implanttivaihtoehdoista jaykirurgisen
toimenpiteen kulusta mukaan lukien implantin asettaminen ja leikkausviillon
vaihtoehtoiset kohdat. Koska leikkaus suoritetaantodennakéisesti yleisanestesiassa,
potilaille tulee kertoa anestesiaan liittyvistadriskeistd. Potilaanitulee keskustella
kirurgin kanssa siitd, ilmeneeko6 potilashistoriassa‘mitdan, mika muodostaisi
(suhteellisen tai absoluuttisen) kontraindikaation leikkatkselle. Lidkirin
tulee kertoa myoés leikkauksen jilkeisestd heidesta, johon kuuluu muun
muassa haavan parantumiseen kuluva aika, dreneeratisletkujen mahdollinen
tarve, toipumiseen kuluva aika sekd tarve implaptin eheyden tutkimiseen
saannollisesti implantaatioleikkauksen jilkeen. Potilaita tulee neuvoa
ottamaan yhteys ladkiriin tai apteekkiin ennen paikallisten ladkkeiden (esim.
steroidien) kdytt6d rinnan alueella. Jos rinnan alueelle suunnitellaan kliinisid
tutkimuksia tai leikkausta, potilaan tulee ilmoittaa ladkarille tai hoitajalle rintaim-
plantistaan. Kirurgin tulee neuvoa potilasta ottamaan yhteys ldékariin, jos hin epailee
mité tahansa komplikaatiota. Kaikille potilaille tulee antaa Allerganin potilastiedote.

Kun potilas on saanut kaikki tiedot, hinen tulee saada harkita rintaimplantin asettamisen
riskejd ja etuja vahintddn 30 vuorokauden ajan ennen lopullisen paatoksen tekemista.

VAROITUKSET

Kirurgin tulee kertoa potilaalle, ettd seuraavassa lueteltujen komplikaatioiden hoitaminen
saattaa vaatia uuden leikkauksen suorittamista tai implantin poistamista. Potilaille, joille
asennetaan kudosvenytin, tulee kertoa, ettd kudosvenytintd kiytetaan vain lyhyen aikaa,
kunnes kudos on venynyt riittévésti.

Rintaimplanttien kayttikd on rajallinen ja implantti saatetaan joutua poistamaan
tai vaihtamaan uuteen implanttiin, miké vaatii uuden leikkauksen. Eri tekijit, kuten
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Kkiytettdvin implantin tyyppi, kdytettava leikkaustekniikka, rinnan vaurioituminen ja
liiallinen, toistuva implantin painaminen, saattavat vaikuttaa implantin kestavyyteen.
Tarkempia tietoja implanttien odotetusta kestoidstd on esitetty alla olevassa osassa
Repedminen ja tyhjentyminen. Koska monet eri tekijit vaikuttavat tuotteen kéyttoikaan,
eikd tuotteen valmistaja pysty vaikuttamaan néihin tekijéihin, valmistaja ei voi antaa
takuuta implantin odotetusta kayttoidsta. Kirurgin tulee keskustella jokaisen potilaan
kanssa mammografialla suoritettavan esivalinnan tarpeesta, joka riippuu potilaan idsté ja
sairaushistoriasta.

1. Repeiminen ja tyhjentyminen

Geelitaytteiset implantit voivat repeytya ja suolaliuos- tai geeli/suolaliuos-

taytteiset implantit voivat tyhjentyd milloin tahansa ja vaatia korvaus- tai

uusintaleikkauksen. Koska repeytymit eivit tavallisesti aiheuta kliinisid

oireita, radiologista tutkimusta saatetaan tarvita diagnoosin tueksi.

Repeytymisen ja tyhjentymisen syiti:

« Kirurgisten instrumenttien aiheuttamat vauriot; suolaliuosimplanttien
venttiili saattaa my6s puhjeta, jos tayttoletku asetetaan védrin.

« Muut leikkauksenaikaiset vammat johtuen esimerkiksi vaarastd kasittelysta.

« Téyttiminen alle Suositellun tilavuusalueen saattaa aiheuttaa kaksiluumenisissa
Natrelle® 150, -implanteissa, INatrelle®-suolaliuosimplanteissa ja Natrelle® 133
-kudosvenyttimissa taitoksia, taitoksien hankautumista sekd mahdollisesti
taitteen,rikkoutumisen; tayttiminen yli yksittdiselle implantille suositellun
tilavutisalueen saattaa johtaa kuoren rikkoutumiseen.

o Kapselikontraktuura tai hankaavat kalkkeutumat sidekudoskapselissa.

« ASuljettu tai ulkeinen kapsulotomia.

o Stressitekijat, kuten trauma, kova fyysinen rasitus, voimakas hieronta ja/tai
manipulaatio.

e Liiallinen puristus mammografian aikana.

« Vdoto implantista etddlld sijaitsevan portin tai sinetdiméttoman tai
vaurioituneen venttiilin kautta.

¢ Umbilikaalinen endoskopia; alustavien raporttien mukaan tyhjentymisid
saattaa esiintyd useammin tatd menetelmad kaytettaessa.

Allerganin pitkdaikaisiin (yli 14 vuoden) seurantatutkimuksiin
perustuen yksi- ja kaksiluumenisten geeli-/suolaliuosrintaimplanttien
repedmistodennikdisyys on 0,37-1,09 %. Allerganin Yhdysvalloissa
tekemin kliinisen tutkimuksen tulosten perusteella todennikéisyys, ettd
geeli-implantti repedd 10 vuoden sisilld, on 7,7-9,7 %.

Allerganin pitkaaikaisiin (yli 14 vuoden) seurantatutkimuksiin perustuen
yksiluumenisten suolaliuostéytteisten rintaimplanttien ja kudosvenyttimien
tyhjentymistodennikéisyys on 0,267-6,99 %. Allerganin Yhdysvalloissa
tekeméin Kliinisen tutkimuksen julkaistujen tulosten perusteella todennikdisyys,
ettd suolaliuosimplantti tyhjentyy 10 vuoden sisalld, on 10,5 %.

2. Kapselikontraktuura
Sidekudoskapselin muodostuminen implantin ymparille on normaali
fysiologinen reaktio. Kapselikontraktuura on edelleen tavallinen
rintaimplanttileikkauksen komplikaatio ja se on yksi yleisimpid syitd uuden
leikkauksen suorittamiseen. Kapselikontraktuuran syyté ei tunneta, mutta
luultavasti sithen vaikuttaa eri tekijoitd ja sitd saattaa esiintyd yleisemmin
tulehduksen, hematooman ja serooman jilkeen. Kontraktuura voi kehittyd
eriasteisena, joko yhteen rintaan tai molempiin rintoihin ja se voi kehittya jo
muutaman viikon tai vasta muutaman vuoden kuluttua leikkauksesta.
Implanttia ympéroivd sidekudoskapselikontraktuura saattaa aiheuttaa
erilaisia oireita, kuten rinnan kovuutta, epimukavuutta, kipua,
vadntymistd, palpoitavia kyhmyjé ja/tai implantin siirtymistd. Vakavat,
kliinisesti merkittavimmat tapaukset saattavat vaatia uuden leikkauksen.
Kapselikontraktuura saattaa uusia korjausleikkausten jilkeen.
ALA hoida kapselikontraktuuraa ulkoisella kompressiolla tai hieronnalla,
miki saattaa johtaa implantin vaurioitumiseen, tyhjentymiseen, taitosten
syntymiseen ja/tai hematoomaan.



Tulehdus

Rintaimplantin ympérilld oleva tulehdus saattaa esiintyd muutaman péivin,
viikon tai vasta vuosien kuluttua leikkauksesta. Implanttien yhteydessa
ilmenevén akuutin tulehduksen merkkeja ovat muun muassa eryteema,
arkuus, nesteen kertyminen, kipu ja lampo. Eryteema voi olla my6s normaali
reaktio kudoksen venymiseen. Hoitoon vastaamaton tulehdus saattaa vaatia
implantin poistamisen. Hyvin harvoin on havaittu toksista sokkioireyhtymaa
(TSS) mahdollisena rintaimplanttileikkauksen komplikaationa, aivan kuten
muiden implantaatioleikkausten yhteydessa.

Nekroosi

Nekroosi saattaa estdd haavan paranemisen ja vaatia kirurgista korjausta ja/tai
implantin poistamista. Nekroosi saattaa johtaa pysyvan arpikudoksen
muodostumiseen. Injektiokohdan asettaminen seki laajeneminen ja paine
sen alueella (malli Natrelle® 150) saattavat aiheuttaa nekroosia etenkin
sopimattomissa ihokielekkeissa.

Rintaimplantteja kayttdville potilaille ei saa antaa mikroaaltohoitoa.
Mikroaaltohoidon on raportoitu aiheuttavan kudosnekroosia, ihon
syopymistd ja implantin ulostyontymista.

Hematooma/serooma

Leikkausta seuraava tai my6hemmin ilmaantuva hematooma/serooma saattaa
estdd haavan parantumisen ja vaatia kirurgista korjausta ja/tai implantin
poistamista.

Inflammatorinen reaktio

Karhennettujen kudosvenyttimien ymparille muodostuneita kapseleita
arvioivissa tutkimuksissa on loydetty silikonipartikkeleita jattisoluissa,
miké kertoo paikallisesta (ei-spesifisestd) vierasesinereaktiosta, ja havaittu
granuloomien muodostumista (silikonooma). Toisen tutkimuksen tulokset
viittaavat siihen, ettd kapselin sisdltaimait tietyntyyppiset solut, joista joitakin
pidettiin jattisoluina, saattavat todellisuudessa olla eritesoluja, joita muodostuu
reaktiona kudosvenyttimen aiheuttamiin kitkavoimiin ja jotka liukastavat
kapselin ja venyttimen vilistd pintaa. Inflammatorisen reaktion tapauksessa
suosittelemme, ettd kirurgi poistaa implantin potilaan kehosta, tutkii miké on
tulehduksen syyné ja hoitaa potilasta vastaavasti. Ei ole suesiteltavaa asettaa
implanttia takaisin ennen kuin inflammatorinen reaktio on tdysin ohija sen
aiheuttaja on eliminoitu.

Ekstruusio

Epiastabiili tai vahingoittunut kudos”ja/tai jhaavan paganemisen
keskeytyminen voivat johtaa implantift ekstruusioon. Siind tapauksessa
implantti on kontaminoitunut ja se tulee poistaa: Se voidaan korvata uudella
implantilla, kun haava on parantunut riittavanthyvin.

Ryppyjen ja taitosten muodostuminen

Implanteissa saattaa esiintyd palpoitavia tai jopa silmin havaittavia ryppyja
tai taitoksia (suolaliuosimplanttien tapauksessa syynd saattaa olla implantin
lilan pieni tayttotilavuus). Taitokset saattavat johtaa implantin kuoren
ohenemiseen ja liheisten kudosten eroosioon seka implantin ekstruusioon.
Taitokset saattavat myos johtaa taitteen rikkoutumiseen ja implantin
repeamiseen/tyhjentymiseen. Jos rypistymistd tapahtuu, implantti voidaan
korvata eritaytteiselld tai erimuotoisella implantilla.

Vaikutus tavanomaiseen mammografiaan / rintojen omatoimiseen
tarkkailuun

Potilaan tulee kdydd implantin asettamisen jilkeen edelleen normaalisti
rintasyovin joukkotutkimuksissa, mutta tutkimusten suorittaminen saattaa
olla implantin vuoksi vaikeampaa.

Ladkarin on kerrottava potilaalle implantin mahdollisesti héiritsevista
vaikutuksesta rintojen omatoimiseen tarkkailuun.

Potilaita tulee neuvoa kertomaan implantistaan radiologille. Rintaimplantin
kanssa rutiinimammografia on vaikeampi suorittaa, silld implantti saattaa
haitata kuvantamista. Koska rinta ja implantti joutuvat puristuksiin
mammografian aikana, implantti saattaa repeytyd tutkimuksen
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yhteydessd. Kun rinnassa on implantti, tutkimuksessa saatetaan tarvita
enemmin rontgensiteitd, jolloin potilas altistuu suuremmalle
sateilymaidrille. Mammografian edut ovat kuitenkin merkittavampid
kuin ylimdédrdisen siteilyn aiheuttamat riskit. Mammografian lisdksi
voidaan kdyttdd ultradanitutkimusta. Rintakudoksen kuvantamista
voidaan parantaa sijoittamalla implantti rintalihaksen alle. Anatomisesti
muotoiltujen geelitdytteisten implanttien kohdistusmerkit saattavat nikya
mammografiakuvissa.

Kipu

Kuten minki tahansa invasiivisen kirurgisen toimenpiteen jalkeen, potilas saattaa
tuntea implantaation jalkeen kipua, jonka voimakkuus ja kesto vaihtelevat. Lisaksi
vdard implantin koko, sijoituskohta, leikkaustekniikka tai kapselikontraktuura
saattavat aiheuttaa kipua, joka johtuu hermopinteesti tai lihaksen liikkeiden
estymisestd. Jos kivun syyté ei tunneta, se on tutkittava viipymatta.
Kudosvenyttimid kédytettdessd venytysprosessi saattaa tuntua
epamiellyttavaltd, mutta sen ei tulisi aiheuttaa kipua. Kipu saattaa tarkoittaa,
ettd kudosta venytetadfinyli sen sietokyvyn, miké voi johtaa iskemiaan ja
nekroosiin. Venytystulee keskeyttid, kunnes kipu on lakannut.

Imetys ja tuntoaisti

Ninnin jafrinnan tufitoaisti saattaa lisddntyd tai vahentyd
implanttileikkauksen jalkeen. Tunto tyypillisesti katoaa koko rinnan
poistoleikkauksen jilkeen, jossa itse nanni poistetaan. Tunto voi vihentyd
voimakkaasti‘rinnan osapoiston jilkeen. Rintaimplantit saattavat vaikuttaa
imetykseen, vaikka olemassa ei ole Kliinisid tutkimustuloksia, jotka tukisivat
tatd ndkemystd. Ndannipihan reunaan tehdyn leikkausviillon katsotaan
aiheuttavan’ muihin leikkauskohtiin verrattuna hieman todennékoisemmin
ongelmid imetyksessa. Rintaleikkaus saattaa aiheuttaa ohimenevié tai pysyvid
muutoksia rinnan tunnossa, mikd puolestaan saattaa vaikeuttaa imettamista.
Hermotraktioita ja -kompressioita on raportoitu harvinaisissa tapauksissa
kudosvenytyksen yhteydessd. Suolaliuosimplanteissa tulee hermoahtaumaa
epdiltdessd normaalina varotoimena tyhjentad implantti valittdmasti osittain.
Implanttia ei tule tdyttdd uudelleen ennen kuin ongelma on ratkaistu.

Tyytymittomyys kosmeettisiin tuloksiin

Rintaimplantin asettamisen jilkeen tyytyméttdmyyttd saattaa aiheuttaa arven
epamuodostuma, hypertrofinen arpi, kapselikontraktuura, asymmetria,
implantin siirtyminen, vdira koko, odottamaton muoto, palpoitavuus
ja holskyminen (Natrelle*150- ja suolaliuosimplantit). Joissain tapauksissa
kosmeettiset ongelmat johtavat terveysongelmiin. Leikkauksen ja kirurgisen
tekniikan hyvalld suunnittelulla voidaan minimoida, muttei tdysin poistaa
epitoivottujen tulosten riskid. Aiempaa rintojen epdsymmetriaa ei valttimitta
pystytd poistamaan kokonaan. Potilaan tyytyviisyyden takaamiseksi saatetaan
tarvita uusintaleikkaus, mutta se tuo mukanaan ylimairaisia huomioon
otettavia seikkoja ja riskejd. Jos potilas on tyytymiton kosmeettiseen
tulokseen, saatetaan tarvita uusintaleikkausta. Implantti voidaan korvata
toisella implantilla, joka eroaa ensimmiisestd implantista korkeuden, leveyden,
ulkonevuuden, tilavuuden tai tdytteen puolesta. Se voidaan myds asettaa eri
asentoon potilaan toivoman kosmeettisen tuloksen saavuttamiseksi.
Hoitoryhmén on tarkkaan arvioitava implantin uudelleensijoittamista
myGhempien toimenpiteiden aikana. On noudatettava erityistd huolellisuutta
implantin kontaminoitumisen valttimiseksi. Liiallisen voiman kiytto
kaikkien mychempien toimenpiteiden aikana voi vaikuttaa rintaimplantin
kuoren paikalliseen heikkenemiseen, joka saattaa johtaa implantin
heikentyneeseen toimintaan.

Kiertyminen

Anatomisesti muotoillut implantit saattavat kiertya paikoiltaan. Huolellisuus
implantin asettamisessa ja taskun leikkaamisessa vahentavit kiertymisen riskid.
Kiertymisen korjaaminen saattaa vaatia uuden leikkauksen. Jos implantti kiertyy
paikaltaan, on suositeltavaa kiertdd se takaisin paikalleen avoleikkauksessa. Saattaa
olla tarpeen muotoilla implanttitaskua, jotta implantti ei padse kiertymaan uudelleen.



14. Ptoosi
Ptoosia ilmenee ajan myo6td kaikissa rinnoissa. Ptoosin tapauksessa voidaan
suorittaa mastopeksia ja/tai implantti voidaan korvata implantilla, joka on

tilavuudeltaan tai ulkonevuudeltaan suurempi.

15. Viintyminen
Kudoksen venyminen on aikaa vievé ja ty6lds prosessi, joka saattaa aiheuttaa
epamukavuuden tunnetta ja vaédntymid. Jos vadntymistd havaitaan, sen syy on

tutkittava ja poistettava.

16. Kalkkiutuminen

Kalkkiutuminen on yleistd ikddntyvéssd rintakudoksessa riippumatta siitd
onko rinnassa implantti vai ei. Implantin asettamisen jilkeen tapahtuva
mikrokalkkeutuminen esiintyy tyypillisesti sidekudoskapselin pinnassa tai
sen ympdrilld ohuina liuskoina tai koostumina. Runsas mikrokalkkeutuminen
saattaa aiheuttaa rinnan kovuutta ja epimukavuutta ja tilanteen korjaaminen
saattaa vaatia kirurgisen toimenpiteen.

17. Kudoksen surkastuminen / rintakehin epimuodostuneisuus

Rintaimplantin tai kudosvenyttimen aiheuttama paine saattaa aiheuttaa
kudoksen surkastumista. Harvoissa tapauksissa on raportoitu rintaimplantin
ja kudosvenyttimen kaytostd aiheutuneista rintakehdn seindmin

epdmuodostumista.

18. Geelin diffuusio

Pienid silikonimididria voi diffusoitua geelitiytteisen implantin
elastomeeripussin lapi. Ladketieteellisessa kirjallisuudessa on mainintoja
pienten silikoniméddrien l8ytymisestd implanttia ympardivasta
sidekudoskapselista, kainalon imusolmukkeista sekd muista distaalisista
kehonosista potilailla, joilla oli ehjaltd vaikuttava, perinteinen geelitdytteinen
implantti. Liaketieteellisessd kirjallisuudessa on kuitenkin vain rajallista
ndyttod siitd, ettd geelidiffuusio liittyisi paikallisiin komplikaatioihin,
rintaimplantin omaavilla potilailla. Jos merkittavaa geelidiffuusiota havaitaan;
implantti tulee tarkastaa mahdollisten vuotojen tai virheiden varalta.

19. Viiri tiyttoaine
Ald kdytd vidrad tdyttoainetta. Suolaliuosimplanttien ja kudosvenyttimien
tayttimiseen tulee kdyttdd ainoastaan injektioihin tarkoitéttua steriilid

suolaliuosta.

20. Riittimiton kudoskieleke

Venytysti saattaa seurata riittiméton kudoskiéleke, joka vaatii uutta leikkausta
ja lisdvenytystd.

21. Epimuodostuma

Erittdin kohesiivisen silikoni-implantin erityisluénne saattaa?vaatia suuremman
leikkausviillon kuin muuntyyppiset silikonitdytteiset implantit, jotta voidaan
vilttyd ihon reunan vahingoittumiselta, implantin@pamuodostumiselta tai
geelin erottumiselta/hajoamiselta. Liian voiman kéytté implanttia asetettaessa
saattaa muuttaa implantin tarkkaa muotoa johtaen epitoivottuun
kosmeettiseen tulokseen.

SILIKONI-IMPLANTEISTA TEHDYT TUTKIMUKSET

Tuomari Sam Pointerin nimittdama US National Science Panel julkaisi vuonna 1998
raportin, jossa arvioitiin tieteellisid tutkimustuloksia silikonirintaimplanttien yhtey-
desti sidekudossairauksiin ja immuunijirjestelman héiriéihin. Silikonitéytteisten
implanttien ja minkédan tarkalleen mairitettyjen sidekudossairauksien (mukaan
lukien Sjogrenin oireyhtymd) tai muiden autoimmuuni/reumasairauksien vililld
ei 16ydetty yhteyttd. Tutkimuksissa ilmeni, ettd naisilla, joilla on silikonitdytteinen
rintaimplantti, silikoni ei ole aiheuttanut systeemistd epdnormaaliutta
immuunijarjestelmén solujen tyypissd tai toiminnoissa.

Vuonna 1999 yhdysvaltalaisen Institute of Medicinen asettama komitea julkaisi
riippumattoman katsauksen, josta ilmeni, ettd sidekudossairaudet, syopd,
neurologiset sairaudet ja muut systeemiset vaivat ja sairaudet eivét ole yleisempié
naisilla, joilla on rintaimplantit verrattuna naisiin, joilla ei ole rintaimplantteja.
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Johtopéddtoksend oli, ettd katsaus silikonien ja muiden rintaimplanttien
sisdltimien aineiden toksisuustutkimuksiin ei anna syytd huolestua implanttien
terveysvaikutuksista.

Lymfooma, myds anaplastinen suurisolulymfooma (ALCL) - Laéketieteellisestd
kirjallisuudesta saatavat tiedot ovat viitanneet rintaimplanttien mahdolliseen
liittymiseen ALCL:n erittdin harvinaiseen ilmenemiseen rinnassa. Tdsta ei
kuitenkaan ole kausaalista ndyttod. Sairaus on poikkeuksellisen harvinainen.
Se voi ilmetd myo6hddn ilmenevdna periproteettisena seroomana naisilla,
joilla joko on rintaimplantti tai ei ole rintaimplanttia. ALCL:n erottamiseksi
rintasyovistd tarvitaan erityistd tutkimusta. Suurimmassa osassa raportoiduista
tapauksista sairauden kliininen kulku oli kivutonta kotelonpoistoleikkauksen
jalkeen (liitinndishoidon kanssa tai ilman sitd), mikd on yleensa epatyypillistd
systeemiselle ALCL:lle. Hoidosta on péitettivi yhdessd hemato-onkologin kanssa.

KAYTTOOHJEET
KIRURGINEN TOIMENPIDE

Allergan-yhtio olettaa, ettd kisurgi tuntee Natrelle®-implantteihin liittyvét kirurgiset
kdytdnnot ja noudattaa niita. Kirurgin tulee arvioida huolellisesti implantin koko
ja muoto, leikkausviillon\kohta, taskun leikkaus ja implantin asettamisperusteet
ottaen huomioon pétilaan anatomia ja toivottu fyysinen tulos. Potilaan ja kirurgin
on yhdessa kaytava lépi leikkaukselle asetettavat esteettiset tavoitteet. Kirurgin on
noudatettava gjantasaisia ja alalla hyviksyttyjd tekniikoita, jotta haittavaikutukset ja
muotovirheitd aiheuttavat reaktiot voidaan estdd mahdollisimman tehokkaasti.

Natrelle*~tuotteet on suunniteltu ja niiden soveltuvuus on testattu steriililld vedelld
ja suolaliuoksella. Muiden aineiden, kuten alkoholin tai muiden kemiallisten
ainéiden, kayttoaNatrelle®-tuotteissa ei ole testattu.

Implanttia ei saa upottaa povidonijodiliuokseen (esimerkiksi Betadine®-liuokseen).
Jos tatd livosta kiytetdan leikkaustaskussa, varmista, ettd liuvos huuhdellaan pois
perusteellisesti, niin ettei taskuun jad lainkaan liuosta.

Natzeélle®-tuotteita ei pida altistaa adrilimpotiloille tai paineelle. Implantin tai
Kidosvenyttimen asettamisessa tai poistamisessa ei saa kayttdd liikaa voimaa ja
ihoon tehtdvan leikkausviillon on oltava sopivan suuri. Teravié esineitd, kuten veitsid
tai neuloja, ei pidd kiyttda minkadn Natrelle’-tuotteen valittomassa liheisyydessa,
lukuun ottamatta instrumentteja, joita kdytetddn venyttimen tai suolaliuosimplantin
tdyttdmiseen erityisen venttiilin tai portin kautta.

Implantteja ei saa muuttaa tai yrittdd korjata. Vahingoittunutta implanttia ei saa asettaa.
Rintataskuun ei saa asettaa useampia kuin yhden implantin taskua kohden.
Toimenpiteen aikana on pidettavi saatavilla varaimplantteja.

KERTAKAYTTOISYYS

Nimd tuotteet on suunniteltu kertakéyttoisiksi.

ALA kiyti kehosta poistettua tuotetta uudelleen.

ALA yritd tayttdd suolaliuosimplantteja uudelleen implantaation jilkeen.

UUDELLEENKAYTTOON LIITTYVAT RISKIT
Natrelle®-rintaimplantteja ja -kudosvenyttimia ei ole tarkoitettu steriloitaviksi tai
kaytettaviksi uudelleen. Puhdistaminen ja autoklavointi saattavat vahingoittaa
rintaimplanttia/kudosvenytintd, mika voi heikentdd tuotteen rakenteellista
kestavyyttd. Tuotteen uudelleenkaytto saattaa aiheuttaa potilaalle tulehdusriskin.

TUOTETUNNISTE

Kunkin Natrelle®-implantin mukana toimitetaan tuote-etikettejd, jotka 16ytyvit
sisdpakkauksen sisdltd. Tuote-etiketeissd on tarkat tiedot, joiden avulla tuote
voidaan tunnistaa.

Tarkedd: Nami etiketit on liitettdvé potilaskansioon ja sairaalan/lddkirin tietoihin
tuotteen tunnistettavuuden ja jéljitettdvyyden varmistamiseksi.

STERIILI TUOTE
Implantit on steriloitu kdyttden kuumailmasterilointia ja ne toimitetaan
sinet6idyssd, kaksinkertaisessa pakkauksessa.
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SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa altistaa pitkdaikaisille varastoinnin diriolosuhteille. Sdilyta nimé tuotteet
huoneenlammaossd, normaalissa ilmanpaineessa kuivassa tilassa, joka ei ole
suorassa auringonvalossa.

STERIILIN TUOTEPAKKAUKSEN AVAAMINEN

Ota implantti ja lisévarusteet (mikli tarpeen) pois pakkauksesta aseptisessa tilassa.

Kéytd puuteroimattomia suojakasineita.

ALA piistd implanttia kosketuksiin nukan, talkin, pesusienien, pyyhkeiden, ihon

rasvojen tai muiden pintakontaminaatiotekijoiden kanssa. KUVA 3

1. Ei-steriili leikkaustiimin jasen avaa ulkopakkauksen.

2. Kirurgi/instrumenttihoitaja poistaa sisdpakkauksen ulkopakkauksesta ja asettaa
sen steriilille alueelle.

Silikoninen injektiokupu

RTV-
silikoniliima

Silikonipohjan vahvistettu laippa

b) Ty6nni neula niin pitklle, ettd titaaninen neulansuojus tulee vastaan,
kuten kuvassa 4.

3. Avaa sisdpakkaus. Silikoninen injektiokupu
4. Ota implantti varovasti esiin. nettikal v
Pida implantti ennen kiyttdd sisipakkauksessa, jotta ilman kautta kulkeutuvat Sinettikalvo RTV-

o silikoniliima

epapuhtaudet ja kirurgisen alueen partikkelit eivit saastuta sitd.

TUOTTEEN ALUSTAVA TUTKIMINEN

Tarkista implantti ennen kéyttod vaurioiden tai partikkeliepapuhtauksien varalta. Titaanisen neulansuojuksen

Silikonipohjan lavistyksen estévé pohjalevy

- Titaanisen
GEELI- JA GEELI/SUOLALIUOS-IMPLANTIT I:;hwsmm neulansuojuksen
IMPLANTIN ASETTAMINEN ppa kansi
Varmista etenkin karheapintaista implanttia kdyttdessasi, ettd viilto on riittavin KUVA 4
suuri, jotta implantti on helppo viedd sisddn ilman ettd se vaurioituu. Jos taskua ei ) L ) » . o .
leikata oikein, implantin repeytymisen ja vdirin asennon riski kasvaa. ALA kéytd <) Ilmanslmu:.Pgls'ta' 11"?“? gluk51 mfahdolllslmm?n pal].on. Lisaa {mplanttnn
liikkaa voimaa geelitéytteisen implantin asettamisessa. Silikonigeeli voi vahingoittua 50 cm? steriilid injektioihin tarkoitettua suolaliuosta ja poista sitten loppu
pysyvisti liiallisesta késittelystd. Tuloksena voi olla implantin muodon véiristyminen. 9 ll‘fla llf(?konlaan.” . Sl iniektioihi o Lali .
Natrelle* 150 -IMPLANTIN ASETUS- JA TAY TTOTEKNIIKAT Jaytd implanttiin vain steriilid injektioihin tarkoitettua suolaliuosta ja
lisdd se vain injektiokohdan kautta. Tdyta implantti varovasti ja vain
1. Laajennettavan rintaimplantin asettaminen potilaan kudoksen sietorajaan saakka.
Suunnittele ja leikkaa kirurgiset taskut implanttiaga minikokoista ALA alita tai ylitd implantin suositeltua tilavuusaluetta.
injektiokohtaa varten kéyttﬁen ajantasaisia ja alalla ‘hyvéks?/ttyjii tekn.i.ik(.)lifa‘ Tdyttiminen suoritetaan tavallisesti viikon viliajoin. Jokaisen implantin
Tarkkaa t?skun lelAkkaamlsta SI{OSIFell?an’}? liikaa leikkaamista tulee valttaa, mukana toimitetaan potilaalle annettava tdytt6tilavuusrekisteri, johon tulee
a) Aseta implantti lappeelleen ja oikein péin taskugn: merkitd téyttotilavuudet venyttimisen tarkkailuksi (katso timén kirjasen
b) Aseta minikokoinen injektiokohta lappeelleen ja oikein pdin erilliseen takakansi).
subkutaaniseen taskuun ja varmista sen palpoitavuus. Etddlld implantista HUOMAUTUS: Suositeltava kokonaistiyttotilavuus on merkitty tuote-
sijaitsevan venttiilin tasku tulee tayallisesti) tehdd keskimmiiseen etiketteihin.

kainaloviivaan, rintaan nihdendateraalisesti (ei, inferiorisesti).
Subkutaanisia ompeleita voidaan kéyttaa taskan, pitimiseksi kohdallaan.

¢) Varmista, ettd injektiokohdan liitosletkau"ei ole Vdantynyt, silld timi
saattaa estdd nesteen kulkua laajennuksen aikana.

4. Injektiokohdan poistaminen
Kun kudos on venynyt haluttuun mittaan, injektioportti voidaan poistaa
ja tdyttoletku sinetoidd kayttden Fill Tube Plug Kit -tulppasarjaa, joka on

tilattavissa erikseen.
2. Injektiokohdan valmistelu

Tarkasta aina injektiokohdan sijainti ja asento enpen tdyttamisen aloittamista. SUOLf\LIUOSRINTAIMPLANTIT .
Varmista, ettd injektiokohdan kanta on oikeassa asennossa neulan KALVOVENTTIILILLA VARUSTETTUJEN IMPLANTTIEN KAYT-
sisddnvientid varten. TOTEKNIIKKA

3. Laajennettavan rintaimplantin tiyttiminen 1. Téayttoletkun asettaminen
Jos leikkausviilto sijaitsee etdalld laajennettavasta kohdasta ja radiaalisesti Pidé kiinni implantista ja tyonnd sekundaarinen sulkuldppa venttiiliaukon
sithen ndhden, laajennettavan implantin sisdpussi voidaan tayttad toiselle puolelle. Kuvassa 5 sekundaarinen sulkuldppéd on paikallaan ja
leikkauksen yhteydessa kudoksen sietimalle tasolle. kalvoventtiili on suljettuna.

Jos leikkausviilto ei sijaitse etddlld laajennettavasta kohdasta ja radiaalisesti
sithen nahden, haavan tulee olla stabiili ennen kudoksen venyttimisen
aloittamista. Saattaa kuitenkin olla mahdollista kudosta kiristimattd
tayttad implanttia aluksi hieman, jotta taskun tilavuus tayttyy. Varmista,
ettd venytin/implantti voidaan tdyttdd perkutaanisesti ja ettd letku ei ole
véaantynyt.
a) Vie uusi steriili 21 G:n (tai pienempi) neula sisddn injektiokohtaan. Neula
on parasta viedd sisddn kohtisuorassa injektiokohdan pintaan nahden,
kuten kuvassa 3.

Sekundaarinen sulkuldppa

Kalvoventtiilisinetti

KUVA 5
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Kasta tayttoletkun pad injektioihin tarkoitettuun suolaliuokseen. Aseta
letku paikalleen tyontdmilld sen kirked varovasti venttiiliaukkoon, kunnes
letkun laippa estdd tyontdmaisti sitd pitemmille. Kuvassa 6 tayttoletku pitad
kalvoventtiilid auki tdyttimistd tai tyhjentdmistd varten.

Kun tayttoletkun laippa kiinnittyy venttiilin kehddn napsahtamalla, letku on
paikallaan tayttod varten.

Sulkulippi I~ Tiyttoletku

Implantin kuori Letkun laippa

Kalvoventtiili

l

KUVA 6

Ilman imu

Kun téyttoletku on hyvin kiinni, kiinnitd tyhjd steriili ruisku taytt6letkuun ja
poista mahdollinen ilma implantista imemélld se ruiskulla.

Asettaminen

Varmista (etenkin karheapintaista implanttia kayttaessési), ettd viilto on
riittdvén suuri, jotta implantti on helppo vieda sisddn ilman, ettd se vaurioituu.
Jos taskua ei leikata oikein, implantin tyhjentymisen ja vddran asennon riski
kasvaa.

Tayttiminen

Kiaytd kontaminaatioriskin vélttimiseksi aseptista tekniikkaa steriilin
suolaliuoksen lisidmiseen/poistamiseen. Tdyta implantti kdyttden steriililla
injektioihin tarkoitetulla suolaliuoksella taytettyd ruiskua. Kaytd tayttdmiseen
ainoastaan injektioihin tarkoitettua steriilid suolaliuosta, ja tiytd implantti
tuote-etiketteihin merkityn suositellun tilavuusalueen rajoi§sa. ALAalita tai
ylitd implantin suositeltua tilavuusaluetta.

Jaljelle jaava ilma

Kun olet tdyttanyt implantin, ime jéljelle jadneet ilmakuplat, Veda sitten
varovasti tayttoletku irti venttiilistd varoen vahingoittamasta implantin kuorta ja
venttiilid.

Kalvoventtiilin sulkeutuminen

Varmista, ettd kalvoventtiilissid ei oledpartikkeleita ja ettd §€ on sinetoity.
Sulkuldppid hidastaa kudoksen ka$vua venttiiliaukéssaja estdd nesteen
kerddntymisen aukkoon. Kiinnitd sulkuldppé seuraavalla tavalla: paina
peukalolla ja etusormella venttiilin istukkaa'ja sulk@lappii, jotta venttiilin
tulppa napsahtaa paikalleen kuvan 5 osoittamalla tavalla.

HUOMAUTUS: Sulkuldppé suojaa venttiilid implantoinnin jalkeen, ja
venttiili on suljettava oikein vuotojen estimiseksi.

Natrelle® 133 -KUDOSVENYTTIMET

TEKNIIKKA Natrelle®-KUDOSVENYTTIMIEN KAYTTAMISEEN
INTEGROIDUN MAGNA-SITE™-INJEKTIOKOHDAN KANSSA

Natrelle® 133 -kudosvenyttimet ovat tilapdisesti kdytettdvid tuotteita, joita ei ole
tarkoitettu implantoitavaksi pysyvésti. Kudosvenyttimet tulee poistaa, kun kudosta
on kehittynyt riittavdsti. Kudosvenytys rintojen rekonstruktiossa kestda tavallisesti
noin neljistd kuuteen kuukautta. Kudosvenytykseen kuluva aika riippuu potilaan
sietokyvystd ja kielekkeen toivottavasta koosta.

1.

Natrelle®-kudosvenyttimen asettaminen

Varmista, ettd leikkausviilto on riittdvin suuri, jotta kudosvenytin on
helppo viedd sisddn ilman, ettd se vaurioituu. Jos taskua ei leikata oikein,
kudosvenyttimen tyhjentymisen ja vddrdn asennon riski kasvaa. Jos tasku
on liian pieni, kudosvenyttimelld ei mahdollisesti ole tarpeeksi tilaa avautua,
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miki lisdd kudoseroosion riskid. Aseta kudosvenyttimen tasainen puoli
tarkalleen haluttuun kohtaan, silld karhennettu BIOCELL™-pinta edistaa
kudoksen kiinnittymistd parantaen ndin venyttimen pysymistd paikallaan.
MAGNA-SITE™-injektiokohta tulee sijoittaa anteriorisesti lihelle ihon pintaa.

MAGNA-SITE -injektiokohdan sijainti

MAGNA-FINDER™ on suunniteltu auttamaan MAGNA-SITE™-injektiokohdan

paikantamisessa. Tavallisesti injektiokohta 16ytyy palpoimalla, mutta varmista

aina ennen tdyttdmisen aloittamista injektiokohdan sijainti ja asento MAGNA-

FINDER™-paikantimen avulla seuraavassa kuvatulla tavalla.

a) ALA siilytd tai kiytdi MAGNA-FINDER™-paikanninta irrallisten
metalliosien laheisyydess, silld ne saattavat tarttua magneettiin.

b) Varmista, ettdi MAGNA-FINDER™-paikantimessa oleva magneetti padsee
litkkumaan esteetta.

c) Aseta MAGNA-FINDER™ implantoidussa Natrelle® 133
-kudosvenyttimessd olevaa MAGNA-SITE™-injektiokohtaa peittdvin
kudoksen piille.

d) Liikuta MAGNA-EFINDER™-paikantimen pohjaa nuolen osoittamassa
suunnassa hitaasti edestakaisin kudoksen pinnalla kuvan 7 osoittamalla
tavalla. MAGNASFINDER"-paikantimen magneetti osoittaa
injektiokohdan sijainninghdells tasolla.

~ @& m»
KUVA 7

e) Kun MAGNA-FINDER™-paikantimen magneetti on kohtisuorassa
paikantimen pohjaan nahden, tee kudokseen steriililld kynalla merkit
kahden MAGNA-FINDER™-paikantimen pohjassa olevan loven kohdalle.
Naiden merkkien vilissd oleva viiva osoittaa yhden tason sijainnin kuvan 8
osoittamalla tavalla. MAGNA-SITE™-injektiokohta sijaitsee talld linjalla.

KUVA 8
f

=

Kéddnnd MAGNA-SITE™-injektiokohdan tarkan sijainnin méérittelemiseksi
MAGNA-FINDER™-paikanninta 90° ja liikuta sité jilleen hitaasti edesta-
kaisin nuolen osoittamassa suunnassa. Kun magneetti on taas kohtisuorassa
paikantimen pohjaan nihden, tee kaksi merkkid kuvan 9 osoittamalla tavalla.




g) Toista paikannus eri akseleilla injektiokohdan tarkan sijainnin
madrittamiseksi. MAGNA-SITE"-injektiokohta sijaitsee kaikkien
merkittyjen linjojen leikkauspisteessd. ALA steriloi MAGNA-FINDER™-
paikanninta alaka kéyta sitd uudelleen.

3. Natrelle*-kudosvenyttimen tiyttiminen

Jos leikkausviilto sijaitsee etdilld laajennettavasta kohdasta, kudosvenytin

voidaan tayttaa leikkauksen yhteydessa kudoksen sietimille tasolle. Jos

leikkausviilto ei sijaitse etddlld laajennettavasta kohdasta, haavan tulee olla

stabiili ennen kudoksen venyttimisen aloittamista. Saattaa kuitenkin olla

mahdollista kudosta kiristamatta tayttdd implanttia aluksi hieman, jotta taskun

tilavuus tayttyy.

a) Vie tavallinen uusi steriili 21 G:n (tai pienempi) viisto (12°) hypoderminen
neula sisddn injektiokohtaan. Neula on parasta viedd sisadn kohtisuorassa
injektiokohdan pintaan nahden, kuten kuvassa 10.

ALA lavisti injektiokohtaa viistosti.

Injektiokohta

KUVA 10

b) Tyonna neulaa sisddn, kunnes tunnet neulansuojuksen.

¢) Kiaytd kudosvenyttimessd vain steriilid injektioihin tarkoitettua
suolaliuosta ja lisdd sitéd vain injektiokohdan kautta méaritettydsi MAGNA-
FINDER™-paikantimella MAGNA-SITE™-injektiokohdan tarkan Sijainnin.
Téytd varovasti tuote-etiketissd annetun suositellun tilavuusalueen rajoissa
ja vain niin paljon kuin potilaan kudos sietdd. Suositeltavastayttotilavaus
on merkitty kudosvenyttimen etikettiin seké tuotetietoasiakirjaan.

Téyttaminen suoritetaan tavallisesti viikon viliajoin, Jokaisen kudosvenyttimen

mukana toimitetaan Natrelle’-kudosvenyttimen tayttotilavuusrekisterikortti,

johon tulee merkitd tayttotilavuudet venyttdmisen tarkkailuksi (katso timéin

kirjasen takakansi).

IMPLANTIN POISTAMINEN - OHJEET JA VAROTOIMET

Jos implantti on poistettava, se tulee pyrkid poistamaan‘vahingoittamatta tai
rikkomatta sen ulkokuorta. Kudosvenyttimen tai suolalitosimplantin ulkokuoren
rikkoutuminen ei vaadi erityisid toimenpiteité. Jos silikonigeelilld taytetyn implantin
ulkokuori rikkoutuu, kaikki silikonigeelitaytteen jaamit tulee poistaa potilaan kehosta
mekaanisesti tai pesemalld. Haava ja entinen implanttitasku on sen jilkeen huuhdeltava
huolellisesti fysiologisella suolaliuoksella. Potilaan kehosta poistettuja tuotteita on
kasiteltdva potentiaalisesti kontaminoituneina. Ne on havitettavé tai puhdistettava ja
steriloitava sekd palautettava Allerganille seuraavia ohjeita noudattaen.

MENETELMA REVENNEESTA IMPLANTISTA VALUNEEN
GEELIN POISTAMISEKSI KIRURGISESTA TASKUSTA

Jos implantti repedd, geelimassa voidaan poistaa seuraavaa menetelmaa kayttien.
Laita toiseen kiteen kaksinkertainen, puuteroimaton kirurginen késine. Lavistd
geelimassa etusormella. Painele rintaa toisella kddelld, jotta saat geelimassan
kaksinkertaisella kisineelld suojattuun kiteen. Kun geeli on kidessd, vedd ulompi
kasine geelimassan paille ja vedd se ulos. Poista geelijadmit painelemalla kirurgista
taskua sideharsotaitoksilla. Varo kosketusta kirurgisten instrumenttien ja geelin
vililld. Jos kosketus pédsee tapahtumaan, poista geeli instrumenteista kayttamalla
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isopropyylialkoholia. Revenneistd implanteista on tehtdvé ilmoitus ja ne on
palautettava Allerganille seuraavia ohjeita noudattaen.

TUOTTEIDEN PALAUTUSKAYTANTO

Allerganin edustajan on hyviksyttava tuotepalautukset ja -vaihdot. Aikarajoitukset
vaikuttavat vaihtoarvoon. Kaikkien tuotesinettien on oltava ehjid, jotta tuotteen voi
palauttaa tai vaihtaa. Palautetuista tuotteista voidaan perid uudelleenvarastointimaksu.
Tiettyjé tuotteita ei voi palauttaa. Tarkempia tietoja voit pyytaa Allerganin edustajalta.

POISTETUSTA TUOTTEESTA ILMOITTAMINEN JA SEN
PALAUTTAMINEN

Jos haluat tehda kehosta poistetusta tuotteesta reklamaation tai tuote on ollut
mukana vammatilanteessa, raportoi asiasta paikalliselle Allerganin edustajalle
ja palauta tuote yhdessa tapahtumaselostuksen (Product Field Note, PFN)
kanssa. Ennen kuin kehosta poistetun tuotteen voi palauttaa valmistajalle, se
on ensin puhdistettava ja siitd on tdytettavd puhdistustodistus. Palautettava
tuote ja puhdistustodistus lahetetddn kehosta poistettujen tuotteiden
palautuspakkauksessa. Alifpalauta tuotetta, jos potilaalla on HIV tai hepatiitti tai
hanelld tiedetdén tai epailladn olevan muu tarttuva tauti. Tee ilmoitus Allerganille
tallaisista tapauksista,

ESIDESINFIOINTIOHJEET:

Geelitdytteisef rintaimplantit: Ald lavistd tuotetta.

Suolaliuostaytteiset, geeli/suolaliuos-taytteiset kaksiluumeniset rintaimplantit ja

kudosvenyttimet:

s Poista‘jiljelld oleva suolaliuos tuotteesta ja pddstd ilmaa tuotteen sisdan
puhkaisemalla’kuori neulalla tai viiltimalla se rikki kirurgisella veitselld. Geeli/
suolaliuos-tuotteiden tapauksessa puhkaise ainoastaan suolaliuoksella taytetty
luument

« Merkitse puhkaisukohta ympyréimalla se metyleenisinelld, ihokynalld tai
védenpitivalla tussikynalla.

Kaksiluumeniset geeli/suolaliuos-implantit, jotka on suljettu tayttoletkun

tulppasarjalla:

« Katkaise tayttoletku noin 1 cm tulpasta (implantin puolelta) ja tyhjenni suola-
liuos implantista. Palauta seké tulpan sisaltava letku ettd implantti.

DESINFIOINTIMENETELMAT:

Autoklaavi:

» ALA kiiytd esityhjidautoklaavia tai eteenioksidisterilointia.

« Sadda autoklaavi “hidas tyhjennys’- tai “neste”-tilaan.

« Kiytd autoklavoinnissa seuraavaa painovoimaista ohjelmaa: vihintddn 70
minuuttia lampétilassa 121 °C ja paineessa 1 kg/cm? (15 psi).

« Avaa ovi hitaasti ohjelman paityttya ja anna tuotteen jaihtya huoneenlampdiseksi
ennen kuin pakkaat sen lihetysté varten.

Valkaisu (vain, jos autoklaavia ei ole kiytettavissd):

Huomautus: Desinfiointiin ei saa kiyttd4 alkoholia, Cidex®-liuosta (glutaraldehydis),

formaldehydié tai muita liuoksia.

« Sekoita yksi osa valkaisuainetta (10-prosenttinen natriumhypokloriitti) 9 osaan
vettd.

« Upota poistettu implantti kokonaan liuokseen 60-120 minuutiksi.

« Huubhtele implantti runsaalla vedelld ja kuivaa se.

Jokaisen poistetun implantin mukana taytyy lahettda tapahtumaselostus (Product

Field Note, PFN), palautuspostitusohjeet ja dekontaminaatiotodistus Allerganin

tuotteiden palautuspakkauksessa. Ndmé voidaan tilata Allerganin paikalliselta

edustajalta.
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KORVAUSKAYTANTO

Jos implantin kuori rikkoutuu muusta kuin iatrogeenisestd syystd kymmenen
vuoden sisélld implantointipéivistd, tuote korvataan samanlaisella tai vastaavalla
tuotteella. Korvaavan tuotteen saamiseksi on tiytettidva tapahtumaselostuslomake
(Product Field Note, PFN) ja toimitettava se Allerganin paikalliselle edustajalle.
Kehosta poistetut tuotteet on palautettava kohdassa “Poistetusta tuotteesta ilmoit-
taminen ja sen palauttaminen” annettuja ohjeita noudattaen. Palautuskéytinto ei
kata leikkaus- tai muita kuluja, jotka aiheutuvat repeytymisestd, tyhjentymisestd,
kosmeettisista korjauksista, kapselikontraktuurasta tai muista vastoinkdymisista.
Allerganin paikalliselta edustajalta saat tarkempia tietoja takuusta alueellasi.

RAJOITETTU TAKUU, VASTUUNRAJOITUS JA MUIDEN
TAKUIDEN KIELTO

Allergan takaa, ettd timén tuotteen valmistuksen yhteydessd on kaytetty asianmu-
kaista huolellisuutta. Allergan ei pysty vaikuttamaan kayttoolosuhteisiin, potilas-
valintaan, kirurgisiin toimenpiteisiin, leikkauksen jélkeisiin stressitekijoihin eikd
tuotteen kasittelyyn sen toimituksen jilkeen. Allergan ei takaa tuotteiden kaytosta
aiheutuvaa hyvéa tulosta eikd myonni takuuta huonon tuloksen varalta. Allergan
ei vastaa satunnaisista tai seurannaisista menetyksistéi, vaurioista tai kuluista,
jotka liittyvét timédn tuotteen suoraan tai epasuoraan kiyttoon. Jos Allergan toteaa
tuotteen olleen viallinen toimitushetkelld, Allerganin ainoa vastuu on tuotteen
vaihto. Tdmd takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut nimenomaiset tai oletetut
kaupallista hyodynnettavyyttd tai kiyttoon soveltuvuutta koskevat takuut, joita ei
nimenomaisesti tdssd mainita niihin kuitenkaan rajoittumatta.

TIETOINEN SUOSTUMUS

Tuotteen mukana on tietoinen suostumus -lomake (katso kirjasen takakan-
si). Varmista, ettd potilas vastaanottaa ja ymmartad kohdassa "POTILAALLE
ANNETTAVAT TIEDOT” mainitut tiedot. Potilaan tulee ymmartas, ettd implant-
teihin liittyvid leikkauksen aikaisia ja leikkauksen jélkeisia riskeja ei voida taysin
ennustaa, vaikka kdytossi olisivat parhaat mahdolliset ldakintavilineet, tekniikka ja
kirurginen hoito. Potilaan tulee hyviksyd nima ehdot ja rajoitukset. Potildan tulee
toimittaa ladkirille potilashistoriansa kokonaisuudessaan, mukaan lukien kaikki
sairaudet, jotka voivat muodostaa kontraindikaation implantinytai kudosvenytti-
men asettamiselle. Jos potilas jattdd tietoja kertomatta ld@karille, siita voi aiheutua
merkittavia komplikaatioita leikkauksen aikana tai sen jalkeen. Potilaan tulee itse
paittad ovatko toimenpiteestd odotettavat edut tirkedmpidkuin sen mah@olliset
riskit. Jos potilas paattad, ettd implantin asettamisesta odotettavat edut ovat mer-
kittavampiéd kuin riskit, hdnen taytyy ottaa taysi vastuu pdatoksestaan valita imp-
lantaatioleikkaus. Tamin kirjasen takana olévaykaksiosainen lomake on tiytettdva
ja allekirjoitettava, kun potilas on paittanyt haluayansa implantaatioleikkauksen.
Lomakkeessa on kappale potilaalle ja kirurgille.

TUNNISTUSKORTTI

Allergan toimittaa potilaalle tunnistuskortin implantin jéljitettaivyyden osana.
Tamén kortin sisapuolella (kun se taitetaan) on tarkat tiedot tuotteesta/tuotteista,
jotka potilaalle on implantoitu. Potilaan tulee siilyttdd tima kortti ja pitdd se aina
mukanaan oikean hoidon takaamiseksi hatitilanteissa. Jos implantti vaihdetaan,
potilas saa uuden kortin, joka sisdltdd tiedot uudesta implantista. Tunnistuskortti
16ytyy timan kirjasen takaa.

Ohjeet kirurgille:

Aseta joka tuotteesta yksi etiketti tunnistuskortissa sille varattuun kohtaan (L -
vasen tai R - oikea). Ndmi etiketit on kiinnitetty tuotteen sisdpakkauksen pdalla
olevan varsinaisen sisdetiketin kadntopuolelle. Jos potilastietoetikettia ei 16ydy,
merkitse varsinaisesta tuote-etiketistd tuotekoodi, luettelointinumero, sarjanumero
ja erdnumero niille varattuun tilaan tunnistuskortissa. Téytd muut kohdat. Anna
koko asiakirja potilaalle, jotta hanelld on tiedot implantista. Symbolit on selitetty
kohdassa ”Graafiset symbolit”.
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GRAAFISET SYMBOLIT
STYLE TUOTTEEN MALLI
SFR SUOLALIUOKSEN TAYTTOALUE
SFV SUOLALIUOKSEN TAYTTOTILAVUUS
GF GEELITAYTE

TARKISTA VASEN RINTA KAYTTOA VARTEN

TARKISTA OIKEA RINTA KAYTTOA VARTEN

®E)

SN SARJANUMERO
ERANUMERO

REF LUETTELOINTINUMERO
ID CARD TUNNISTUSKORTTI

STERILE ﬂ YYYY-XX STERIILI, KUIVALAMPOSTERILOITU,
STERILOINNIN PAIVAMAARA, VUOSI JA KUUKAUSI

KERTAKAYTTOINEN - ALA KAYTA WUDELLEEN

2

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA, VUOSIJAIKUUKAUSI

>
>

@@ [T]oE

HUOMIO, TUTUSTU KAYTFOOHJEISIIN

IMPLANTIN HALKAISIJA

IMPLANTINPROJEKTIO
ANATOMISENIMPEANTIN / KUDOSVENYTTIMEN KORKEUS

ANATOMISEN IMPLANTIN / KUDOSVENYTTIMEN LEVEYS
ANATOMISEN IMPLANTIN / KUDOSVENYTTIMEN PROJEKTIO

KUDOSVENYTTIMEN KAARENSISAINEN KORKEUS

KUDOSVENYTTIMEN LEVEYS

VALMISTAJA

ALA STERILOI

EI SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT
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EMoYTEYMATA MAxTOY KAI A1axTOAEI: IsTON Natrelle®

IIEPITPA®H

Ta epgutedpata paotov kat ot taotoleic 1otV Natrelle® eivar oxedtaopéva yia
XPnon oty ab&non kat TV anokatdoTaot ToL HAoTOY 0t TAAOTIKEG eneuPacelg
010 paotd. Oha ta epgutedpata kat ot Stactoleig Natrelle® kataokevdfovtat amd
e\aoTopepég IhkOVNG Kat Sev meptéxovy Adtek.

« H otabepn) paon oto Natrelle® 133 npoogépet peyaldtepo éleyxo emi Tng
katevBuvong Tng StacToAns.

« Ot dwaoToleig wotwv Natrelle® 133, pe evowpatwuévn Béon éyxvong MAGNA-
SITE™ Swatifevral pali pe efwtepikny ovokevr evtomong MAGNA-FINDER™.
Ta MAGNA-SITE™ kat MAGNA-FINDER™ meptéXovv HOVIHOVG LAY VHATEG
OTAViOV yaldv yta TV akpifela Tov OLOTARATOG EVTOMIONG TOV Onpeiov
£yxvong. Aokipaoieg in vitro deixvovv 61t to MAGNA-SITE™ pnopei va
avixvevBel péow votiBépevov 1otov (phantom tissue) méxovg 60mm.

o OMa ta onpeia éyxvong eivar avtoo@paylopeva kat Stabétovy acpdleta
Belovng amd TiTdvio wote va mpolapfdvetat i akodola Slatpnon puéow Tng
Baong Tov onueiov £yxvong (PA. Ewkova 2).

- Ta gp@uredpata pactov mANPN YEANG kat povov avhov Natrelle® eival
TIPOYEUIOUEVA (€ CUVEKTIKY YEAN GIAKOVIG Kot OXeSIAOUEVA VA HHOVVTAL TOV
PLOLKO LOTO TOL HACTOV.

- Ta gp@utedpata pactov mANPN GuOtoAoykod opov Natrelle® mAnpovvTat pe
PLOLONOYIKO 0pO KATA TN StdpKeta TNG XELPOVPYIKNAG eméuBaons.

- Ot dtactoleic totwv Natrelle® 133 mpoopilovtat yia mapodikny vrodopia
euPUTELON WOTE va dnuovpynBovv xepovpytkol kpNUVOL Kat EMTAEOV LOTIKN
KdAoyn.

- Ta gp@uredpata pactov yéANG/@uatohoytkod opov kat Simhod avAov MAGNA-FINDER™

Natrelle® 150, ivat oxediaopéva va AetTovpyodv 1000 wg SlaoTOAEIG LOTWV 600
KAl 0G HakpOXPOVIA ELPUTEDHATA HACTOD GTNV EVOG 0TASIOL AVAKATACKEDT Kat
avgnon Tov pacTov.

Ymepkeipevog
Awaotoléag loton

- Ta gpgutevpata pactod kat ot Stactoleis wotdv Natrelle® Sev mepiéxovv Matek 1y
VAIKA amd QUOIKO ENAOTIKO.

XAPAKTHPIXZTIKA ZXEAIAXMOY EMOYTEYMATOX

Acg)c'l)\sla Behovng Tiraviov
AvBekTikn) o) Aidtpnon

Méwyoc Mayvitng

Epgutevpata [EAng ko TEAng/P@votoloyikov Opod Décelog, Sraviey Tadv
o ‘Ola ta gpgutedpata yéAnc/@uotohoytkod opod kat tpaxelag yéAng Natrelle®, é:m"v);l'l“ gg&%‘ﬁ&‘gfépdm

Stabétovv tpayeia em@dvela BIOCELL™ kataokevaopévn pe oxedaopd Badid Zhiovig

avotkTov Topov yla otabepr) TpookdAAnon ToL 1GTOD.

To mepipAnpua INTRASHIEL™ xapaktnpiletar and matevtapiopévo emixpiopa EIKONA 2

mov Aettovpyel g Ppaypog petad Twv 300 CTPWRATWV ENACTOUEPOVG
OIAIKOVNG, WOTE Va ehaxioTomoteitat i Stdxvon g yéAng.

To Natrelle® 150 nepthapPaver éva avtooppayilopevo Mivt Amopakpoaiévo
npeio Eyxvong ovpPatd pe MRI-Anetkovion Mayvntikey ZvvTovIGHO U,
To omoio £xet pia ac@adeta PeAovng and TiTdvio WoTe va mpoAappaveTarn
akovota Stitpnon pécw TG Paong Tov onueiov £yxvane.

Ta avatopkoD oXNUATOG, TANPN YEANG Kat Hovol avAow, EfiguteduatesftaoTton
Natrelle®, mepiéxovv onpeia tpocavatolopod mod Benboly oty cwot ToT0BETON
TOV EHPUTEDPATOG KATA TN StdpKeta TNG Xetpoupyikng enéppaong (BAéme ewova 1).

®éon Znueiwv Ipooavatoliopon

| TIpoabia Oyn | | OnioBia Oyn

@  Yrodnhdver T Béon Twv onpeiev ot Oha Ta peyédn
O Yrodnhavermy mpdabietn Béon Twv onpelwy o emheypévous oTukeobs Kat peyédn

EIKONA 1

Epgutedpara Pvstodoyikod Opod
o Ot Balideg Stagpaypatog ota mMANPN GLGLOAOYLKOV 0poD epu@LTELHATA

paotov Natrelle®, éxovv oxediaotei yla evkolia oTnv mARpwon kat 6Ty
enakoAovdn aaipeon Tov agpa.

Awactoleig Iotwv

o H tpayeiag veng emedveia BIOCELL™ éxel oxedaotei dote va Ponda tnv

TPOTKOAANOT) GTOVG LGTOVG.
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Tvotnua Evromong MAGNA-SITE™ & MAGNA-FINDER™

EEAPTHMATA NATRELLE®

Kt Emnwpatiopov Zolvev Ipwong
MAGNA-FINDER™
AN\ e€aptipata tov poidvTtog Statibevran Eexwplotd.

KAGE AXOENHX ITPEITEI NA EKTIMATAI ATOMIKA TTA XEIPOYPTIKH
EIITEMBAXH EMOYTEYMATOX ME BAXH THN KAINIKH KPIZH
ANATNQPIZXMENOY XEIPOYPIOY.

ENAEIZEIX

Etepomievpa 1) apgotepomAevpa VTOTAAGIA LAGTOD.

Amokatdotaon pactod ot aoBeveiq pe emapkn 10TO MKAALYNG, HETA ATO
HaoTEKTOWN 1} TpAvHA.

Aovppetpia, TTOON 1 anAacia HacTov.

AVTIKATAOTAOT) EUPUTEVUATOV YLa LATPIKODG 1} atoBnTikovG Adyoug.

Svyyeviig Suopop@ia pactod.

AmokatdoTaon pacTov ot acBeveig HETA Amd HAOTEKTOWN 1) TPAVHATIONO OF
TePINTWOT SLAOTOAEWV LOTWY.

Ogpamneio TAPALOPPWOEWY HANAKDOVY LOTOV O€ TEPIMTWOT| SIACGTOAEWV LOTWY.
Mia aoBevig mov kpivetat katdAAnAn ya av€non pactod mpémet va eivat
TovAdxioTov 18 eTdv (0T Ziykamovpn mpémel vat ivat 22 £THV).

ANTENAEIZEIX

Av exTiunOei amd 1o XePovpyd OTL 0 10TOG eMKAAVYNG ival avemapkng 1y
akatdAAnAog.

Evepyog AoipwEn, Tomkr kat ouoThpIK.

YQLotdpevo Kapkivwpa Tov HaoToD XwpiG HACTEKTOUN | VTOAETOUEVOG
KATAPAVIG EVTOTIOHEVOG OYKOG TOV HAOTOV UETA ATIO HACTEKTOUT.
TIpokexwpnpéVvn VOKVOTIKY VOTOG, Bewpodpevn Tpo-kapKvwuatddng, xwpig
HAOTEKTOUN.



o Xpnon gappakwv mov mbavov va evéxovy vynho kivduvo SteyxelpnTikdy 1} kat
HETEYXELPNTIKWY ETUTAOK@DV, CUUTEPINAUBAVOUEVWY PAPUAKWY TIOV TOAVOV Va
napepPaivovy otny g ToL aipatog.

o AcBeviig mov epgavilel 1} ekdnAwvel onpeia Yyuxoloyikig actdbelag (omwg
AkaTAAANAN CLUTEPIPOPA 1) KIVNTPO).

« 'Eykveg i} Onhalovoeg yvvaikeg.

o Ot daotoleig tot@v Natrelle® 133 mov mepiégovv 10 MAGNA-SITE™ Sev mpémet
va xpnoiponolodvtal oe acBeveig mov £xovy N8N epPLTELUEVEG CLOKEVEG OL
omoieg pmopovv va emnpealovtat and payvnrikd media (mx. pnparodote,
OVOKEVEG Yia £YXVOT) QAPPAKWY).

o Ot Stayvwotikég MRI e€etaoelg Sev evdeikvuvtal oe acBeveig mov gépovv
Siaotoleig totdv Natrelle® 133. O eomhiopdg MRI pnopei va mpokaléoet
petakivion tov Staotoléa 10tod MAGNA-SITE™ pe amotéleopia ot povo v
evOxAnon tov acbevi) aAAd kot Tn peTatdMoN ToL SlaoToléa L0TOY, N OMoia Va
amautei emavaAnmTikn Xewpovpyikn enépPaon. Eniong, o payvitng too MAGNA-
SITE™ mBavov va ennpedoet Tig avixvevTikég Suvatdtnteg Tng MRI kat Twv
aktvov X. Oha ta vitodouma epgutedpata Natrelle® eivan acpalr yua MRL

IXETIKEX ANTENAEIEEIZ/TIPOOYAAEEIX

o ITtdon pactwv, 6mov n O\ TéPTel KATW AmO TNV VIOHACTIKY TTVXT, XWPIG
Tavtoxpovn pactomngia.

o Awagopetikdv StaPabpicewv PAAPN and aktivoPolia, e&élkwon, Statapaypévn
ayyeiwon 1N 0topikd Kakng emovAwong mbavov va ennpedcovy TNV
KATAAANAOTNTA TOV 1OTOD EMKAALYNG.

« Tlponyobueveg emavehnupéveg amotvxies StopBwong meptypdpparog.

o AcBeveig mov mpokettar va vmoPfAnBodv oe aktivoBepameia kat/n
XnuetoBepameia, kabwg avtd pmopei va kataothoel akopa mo dOokoAn Tn
XPTiON EHPUTEVUATWY HaoTOV Kat SlaoTOAEéWY 1GTOD Kat va av€noet Tov kivéuvo
EMUTAOKWDY.

o Av ekTiunOsei and To xelpovpyo OTL N YUOIKY KATACTAOT evéxel LTEpBONIKA
VYNAO KivOuVvo SLEYXElpNTIKOY 1 KAl HETEYXELPNTIKOV EMTAOKWDYV.
Aragopetikdv Stafabuicewv maxvoapkia, kamviopa, Stafhrng, avioavoso
voonua, Satapaxr g mENG, xpovia mvevpovikn 1 fapeia kapSoayyelakn
V000G, mBavov va ennpedoovy Ty kataAAnAotnTa tov aebevols, yio
XELPOVLPYIKT EUPVTEVON.

IIAHPO®OPIEX ITOY ITPEITEI NA ATAONTAI X THN AXQENH

‘OMot ot acBeveig mpémel va evnuepwvovtar yia ta mbava o@éAn Kat Tovg
ktvdOvoug (PAéme ITIPOEIAOIIOIHEEIY napakatw) mov Gxetilovtal pe T
Sradtkaoia mpty TN Xelpovpyikr emépPao.

Ta avapevopeva o@éAn mepthapfdvovv StgvkdAvvon g GuvatoOnpatikig
Bepamneiag petd and Tov kapkivo, eEdlenyn e avdykng ywl e€wtepikny mpoabikn
TEXVNTAOV HEADY, AVAKTNON TNG CUHHETPiaG TOV OWRATOG, 1) omoia emTpémel
ekevBepia otnv €vduvon kat TG Quatkég SpacTnpldTnTeg Kat Pektiowon Twy
0e£0ValIKV 1) SLATPOCWTIKWY OXETEWY.

Ot acBeveig mpémel va evuepMOVOVTAL OXETIKA Yid TIG EMAOYEG EUPDTEVONG TIOV
StaBétovy, T Xetpovpyikny Stadikacia ovpneplapfavopévwy Twv emAoywv
yia n 0éon Tov EpPLTEDHATOG KAl TO onpeio Topng. Agov to mbavotepo
eivar n xetpovpywkn) eméufaon va Se§axBei xopnywvrag yeviki avaiodnoia,
ot acBeveig mpémet va evnuepwBovv yia Tovg KivdvVOLG OV AQopovLY TNV
avatodnoia. Ot acBeveig mpénel va ov{nTHooLY pe TO Xelpovpyd TOvG Kdbe
LOTOPIKO TO oToio pmopei va cvviotd avtévdeldn (oxetkn 1 andivtn) ya va
vroPAnBovv oe xepovpyukn enéufaon. Tpémet va ovnTndei kat n peteyxetpnTikn
@povtida, cvpmepthapPavopévov Tov Xpdvov emodAwong, Tng mbavrg avaykng
XPONG CWANVWY TTapoxéTeLong, TG SIApKELag avdppwong Kal TG avaykng
aflohoynong oe taktikn fdon petd TV KVpla emépPacn TG akepatdTNTAG
Tov epgutevpatog. Ipémet va {nreitar and tovg acBeveis va ovpPoviedovtal
KATOLOV 1aTPO 1) QAPUAKOTIOLd TTPOTOV XPTOIUOTIO0OVY TOTIKA pdpuaka (T.x.
0TePOELdN)) OTNV TEPLOXT) TOL HAGTOV, Kat £av oxedtalovy omotadnmote KAVIK
ekétaon 1 xelpovpyikn emépuBaocn oY TEPLOX) TOV HAOTOY, 0 acBevig TPETeL va
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EVNUEPWVEL TOV LATPO 1) Tov(TNV) voonlevtr(tpia) ya tnv drapén epputedpartog.
O xepovpydg mpénet va {nrroet and tov acBevy va cvufovlevtei kdmolov tatpd
o¢ mepinTworn mov vrontevdel TV epPavion emmAokwy. Olot ot acBeveig mpémet
va dappavooy To evijuepwTikd ARSI acBevr) mov Stabétet ) Allergan.

Otav n aocBevig AdPet Oheg Tig MAnpogopies, mpémel va éxet otn Sabeon
™G TovAaxLoTov 30 pépeg yia va oke@tel Tovg KivdUVoug Kat Ta 0QéNn evog
EUPUTEDUATOG HAGTOD TPOTOV TAPEL TNV TENIKI| TNG AMOPaoT.
ITPOEIAOIIOIHZEIX

O xetpovpyog mpémel va evipepwoet Ty acBevry 6Tt i Staxeipion Twv emmAokwy
IOV AvVaQEPOVTAL TAPAKATW UTOPEL va TepAauBavouy kat dANeg XelpOLPYIKEG
enepPaocelg 1 agaipeon Tov eppuTELHATOG. Ot aoBeveis pe SlaoToAEa LOTMOV TPETeL
va eVNHEP@VOVTAL OTL Ot SLACTOAEIG 0TV TTPoopilovTal HOVO yia HKpd Xpoviko
Sidotnpa péxpis 6Tov o 10TOG emekTabel apketd.

Ta epguTedpata pactod £xovv meploptopévn Siapketa {wrg Kat To euvTELHA
lowg xpetaotei va agatpedei 1 va avtikataotadei, kabotwvrag avaykaia tny
Sievépyeta emavaAnmrikpgigeLpovpykng eméufaong. Ztnv pakpoplotnta Twv
EUPUTEVHATWV GUVTENOUY SIAPOPOL TAPAYOVTEG, OTIWG O TUTIOG TOV ELGAYOUEVOD
EUPUTEDHATOG, O TOTOG THGAKEPOVPYIKNG eméuPaocng, N Snpuovpyia kdkwong oto
Raoto kot i LIePBONIKT KAemAvalapufavouevn GUUTIEST) TOV ELPUTEDHATOG.
Aemtopépeleg OXETIKA pe TV avapevopevn {wn twv epgutevpdtwv divovtal
otnvgevotnTa Piién & Eegovokwpa mov akohovbei. E@ocov n Sidpketa {wrg tng
oVOKELNG eTnpedtETaL and ToANoVG TapayovTeg kat Sev Bpiokovtal Vo Tov
£\EYX0 MO, KATAOKEVAOTH, Sev pmopei va vrapEel eyydnon ya Ty avapevopevn
Srapréia (i Tov epputedpatog. O Xelpovpydg mpémet va ovinTd TNV avaykn
pagroypagiag eXEyyxov pe v acBevr), avéloya pe tnv nlikia g Kat T LATPIKO
NG LOTOPIKO.

1. Ph&n & Eegovokwpa

Ta eppuTedpata YEANG HIopel va SLappayovy, Vi To PQUTEVHATA YUTLOAOYIKOD

0pov 1} YEANG/Quatoloykod opod pmopovv va Eepovokwoovv omotadnote

oTIyHr, KabloTwvTag avaykaio TNV avTIKATACTAOT] TOVG 1} TV EMAVAANTITIKY
xetpovpytkny enépPaot. Emedn) mohd ovxva ot prifeis eivan khvikd owmnnpég,
evdéxeTan va amatteitat aktivoloyikr aglohdynon yia tn Siayvwon.

Ot artieg pii&ne & Eegovokmparog epthappavovv:

o BM4Pn amo xetpovpyika epyaldeia. Adtpnon g ParBidag pmopei emiong
va mpokAnOei and AavBaouévn elcaywyn Tov cwAva TARPWONG yla Ta
EUPLTEDHATA PUOLOAOYLKOV 0pOD.

o AN\t Tpavpatiopoi katd T SdpKela TNG XELPOVPYIKNG EMEUPATNG, OTIWG
AavBaopévor xeipiopoli 1) petaxeipton.

o Ta ta gpgutedpata Simhod avAov Natrelle® 150, ta eputedpata
@uatoloytkod opov Natrelle® kat Tovg StaoToleis otV Natrelle® 133, n
TARPWOT) KATW A6 TO €DPOG TOV GUVICTWUEVOL OYKOL TAPWONG Yl To
UELOVWUEVO EUPVTEVHA UTOpel va odnynoetL o avadimAdoeLs, eKTpiPn
™6 avadimwong kat mBavov amotvxia mrvxrg-avadimiwong: n mApwon
TAV® AT TO EVPOG TOV GUVIOTWHEVOL OYKOV TTAPWONG YIa TO HEHOVWUEVO
eu@UTELpA pTtopei va Béoet e kivauvo TNV akepaldTTa Tov TEPIPARHATOG.

o ZuvoAki) kayag 1} amoTITdvwor ekTpiPng oty vwdn kdya.

o Khewot 1) e§wtepikry kayovAotopr.

o IlapdyovTteg KATAMOVNONG, OTWG TPAVHA, EVTOVI) QUOLKT) SPACTNPLOTNTA,
£vtoveg palages f/kat xeipiopoi.

o YmnepPolikn ovpmieon katd T Sievépyela paotoypagiag.

o Alappor HECW TWV ATOUAKPVOHUEVWY OTOUIWV TWV CLOKEVWV 1 HECW
aoppayloTng i kateotpappuévng ParPidag.

« IIpooéyyion vmoPonBovpevn and ev8ookOMNON HECW TWV CWARVWY
obvdeong. IIpoKaTAPKTIKEG ava@opés SnAdvouv OTL (owg vTdpXeL
VYNAOTEPT EHPAVIOT) EEPOVOKDUATOG [IE AVTH TNV TPOTEYYLON.

Aedopéva and tn Makpoxpovia ITapakorovbnon Metd v Kvklogopia
g Allergan yia éva S1aoTnpa SEKATECCAPWY ETWV YL EUPLTEVHATA
paotov yéAng/@uotoloytkod opov povov kat Stmhov avhov, édet€av



1000016 pHEewv petagd 0,37% Kat 1,09%. Ta dedopéva TnG KAVIKNG
pedétng g Allergan mov SiefnxOn otig HITA yia epguredpata yéAng,
£deifav 000010 prifewy and 7,7% éwg 9,7% ota 10 £tn. Aedopéva and Tn
Makpoxpovia ITapakolodOnon Metd v Kvkhogopia g Allergan yia
£va S14oTNHa OEKATEGOAPWY ETWV YIoL EPPUTEDHATA [AGTOV QUOLOAOYIKOD
0poD, povol avlov kabwg kat yia StaoToleis oTwy, édet§av T0COGTO
pnEewv petagd 0,267% kat 6,99%. Ta Snpooctevuéva anoteléopata Tng
KAvikng pedétng g Allergan mov Sie€nx0n otig HITA, édei€av mocootod
Eepovokapatog 10,5% yia epgutedpata uotoloyikov opob ota 10 étn.
Zvvolkn Kayag
O oxXnUaTIoROG VdSOVG KAYAG L0TOV YUpW amd {ia EUPUTEVHEVT) CVOKELT
eivat pa uotohoykny avtidpaon. H ovvokkn tng vawdovg kdyag mapapével
wa ovuvHONG eMMAOKN PETA Ao XelpovPYIKN eMEUBACT| ELPVTEDHATOG HAGTOV
Kat €vag and tovg mAéov kovodg Aoyovg emavdAnyng tng enépPaong. To
aitio TG oLVOAKNG KAYag eival AyvwoTo, wotdco Tto mbavoTepo eivat
va eivat ToAmapayovTiko, eve pmopel va eivat ovvnbéoTtepo petd amo
Noipwén, apdtopa kat GVANOYT opdSovg vypod. TuVoAkN) avanTyeoETAL 08
Sapopetikég Stafabpioels, eTepdmAevpa 1) AUPOTEPOTAEVPA, KAl UTTOPEL Vat
nipokAnOei eBSouddeg 1) xpovia uetd TNV emépPao.
H ouvvohkn tng tvddovg kdyag mov meptPdAdel To ep@UTELHA UTOPEL Va
TPOKAA£ETEL pia YkApa oupmTwpdTwy petadd Twv omoiwv okAnpia, evoxAnon,
TOVO, Tapapopewan, Yynhaenty pdla, 1 kat petatdmon. Bapiég nepimtwaoelg
Bewpobvtal mo coPapég KAVIKA Kat UTOpel va XpelaoTody XelpovpyIki
enépPaon. H ovvodkn tng kayag mbavov va voTpomidoel HeTd and
S10pBwTIKEG XEIPOVPYIKEG EMEUPATELG.
MHN vropaAAete o€ aywyn T GVVONKY NG K&dyag pe eEwTeptkn ovpmieon
N pakdagerg, mov pmopei va éxovv wg amotéleopa PAAPN oTO ep@OTELHA
1 Ee@ODOKWHA, TTUXWOT T)/Kat AUUATOHAL.
Aoipwén
Aoipwln yopw and éva eu@iTeLHA HAOTOD UTTOPEL VA EUPAVIOTEL UEPEC,
eBdopadeg 1§ akopa kat xpovia petd v enépPaocn. Enpeia ofeiag AOipwERg
avagepopeva o oxéon pe Ta epputedpata meptlapgfdvovy gpudnua,
evatobnoia, cvoowpevon VYPoL, TOVO Kat TVPeTod. Epvlnua wropet €miong
va tpokAnBei wg guatoroyikn avtidpaon otn StaczOAr. %g AeipwEn Tov Sev
avtamokpivetat ot Bepaneia umopel va XpelaoTei aPaipeon TOV EUPLTEVLHATOG.
To Z0vdpopo To&ukng Karamingiag (Toxic Shock Syndronde, TSS) moAv.omavia
avagépetal wg mhavr) emmAOKN TNG XELPOVPYIKIG EHPUTEDHATOG HAGTOD, EVD
umopei va oxetiletat kat pe dANovg THoVGEMEUPATEIS EMPUTEVHATOV.
Nékpwon
H vékpwon pmopei va avaoteilel Ty eMOLAWGT TNG TOUNG kat va xpelaoTei
Xetpovpytkn emdiopbwon 1 kat a@aipedn Tov epgvTeLLATOG. Moviun
Svopop@ia ovlrg umopei va mpokAnOel and TvEKpwon. AlaoToll} ano
™V TomoBéTnon kat CLUTiEST TOV ATOHAKPVOUEVOL Onueiov éyxvong
(070 Natrelle® 150) umopei va em@épet vékpwor, etdikd pe akataAAniovg
SepUATIKOVG KPMVOVG.
Mn xpnotpomoteite StaBeppia prcpokvudtwv oe acBevei pe epgutevpaTa
paotov. H StaBepuia pikpokvpdtrwv éxet avagepOel 01t mpokalei otk
vékpwor, Seppatikr Stafpwon Kat HETATOTION TOV EUPVTEVHATOG.
Apdtwpa/Opoydvopua
Awpatopa/ opoyovwpa evEEXETAL VA EUQAVIOTEL KATA TN HETEYXELPNTIKI
nepiodo avaoTéAAovTtag TNV eMOVAWON TNG TOHNG, I VA TAPOVCLACTEL
apyotepa. Kat o1ig 0o mepintdoelg ev3ExeTal va XpelaoTel XELPOVPYIKN
emd1opBwon 1i/kat agaipeon Tov euuTEHHATOG.
DAeypovaodng Avtidpaon
Meléteg mov alodoyovv Tig kdyeg yopw amd Tovg SIaoTOEIG LOTY Tpayeiag
emgpaveiag avagépovv v mbavornta vmapéng cwpatidiwv oAikovng
uéoa oe ylyavtokbttapa, mov vrodnAwvet Tomikr (kat pn etdikn) avtidpaon
oe £éva owpata Kat OXNUATIONO KOKKIOPATOG Othtkdvng. AN pelétn
elonyeital 6Tt KATOLOL THTOL KVTTAPWY TNG KAyag, mepthapPavopévoy

Exvires one dav from 21 Dec 2015

10.

11.

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 GMT -07:00

peptkav mov BewprBnkayv wg ylyavtokOTTapa, UTopel OVOLAOTIKA va givat
EKKPITIKA KVTTApA Ta oToia Snovpyovv TV andkpion oe Suvauels Tpiprg
oV Sla0TOAEN LOTOD, TTapEXOVTag Aimavon otnv ema@n kayag-StaotoAéa.
Zmny mepintwon kanotag @reypovwdovg avtidpaong, ovppoviedovpe
TO XELPOVPYO VA AQALpEl TN OCLOKEVH ATO TO OWHaA TNG achevovg Kkat va
efaopalilel ke £vdelfn yia ta mbava aitia g pAeypovddovg avtidpaong
kat va voPdAAet otov acBeviy oty avtiotoxn aywyn. Zag cupPovAevovpe
va pnv avTikablotate 1o epuTEVHA £0G TNV TARPN LTOXWPNON TNG
@Aeypovaddovg avtidpaong kat tnv e§dlenyn TG autiog OV TNV TPOKAAETE.
E§wbnon

AocTafng N Statapaypévog 10tog emrdluyng fi/kat Stakomn Tng emodAwong
™G Topng pmopel va kataliet oe e§0Onon Tov epguTELPATOG. e TEpinTWOT
eEdOnong, ) ovokevn mpémel va ekhapPavetal wg empoAvopEVY Kat yU auto
npémel va agaupeitat. Tpémet va avtikabiotdrar pe AN ovokevn petd Ty
enapkn ENOLAWON TG TOWNG.

Putidwon kat ITtvxég

Mriopei va eppavioToby YmAagnTeg, 1 akopa kat opatés, puTideg kat mTuxég
(a6 pmopei va poKANQEl and vionAipwon oY MEpinTWON EPUTELUATWY
QLOtoAoYIKkoy 0po). At TTVXEC TBAVOV va EXOUV WG amoTéNeapa AEmTuvon
kat SidBpwar] Tov Tapakeifievov 1otod kat eEwOnon Tov epguredpatog. Ot
TITUXEG UTIOPEL VA £xouy wg amoTéeopa T e§acBévion Truxig-avadimhwong
ko pri§f/EgPovoKwua Tov eupuTedpatos. Edv vrapger putidwon, ) ovokevn
Tipémel va avIlKadoTdtal e KATOLo euQUTEVHA e SLAPOPETIKO VAIKO
TMIP@ONG 1} oXAUA.

HMapepPolrégue Tvmkn Mactoypagia/Avroggétaon

H aoBevijg mpémet va cuvexioel va mpaypatomnolel e£eTdoelg Tov paotod oe
Tak T} Paon yia Tov TpocLUTTWUATIKO £NeyXO TOV KAPKIVOL: WOTOCO AVTO
pmopel va ivae o SVoko)o e To epPHTEV AL

H aoBevrig Oa mpémet va evpepdveTal and Tov 1atpd oXeTIKA pe Tig mbavég
TapepPOAEG TOV ELPLTEDHATOG TNV AVTOEEETAOT) TOV HACTOL.

Ipémet va {nteitan amd tovg aobeveis va evuep@VoOLY TOVG AKTIVOAGYOUG
ya v Omap€n epguredpatos. Me Ta epgurtedpata pactov, n ovvidng
ek¢taon ¢ pactoypagiog Oa eivat o SVokoAn agod To euPUTELHA pTOpEL
va mapepnodifer Tnv Stayvwotikn anetkovion. Enedn o pactog kat to
eppiTELHA oupmEfovTal Katd T SdpKeL TG HACTOYPAPIAG, TO EHPOTEVHA
pmopei va Stappayei katd ) Sidpketa TG Stadikaciag. Ot yvvaikeg pe
EUQPUTEDHATA HAOTOV (0wG gival anapaitnto va vtofAnbovv o€ TeplocoTEPES
akTIvoypagieg Sla@opeTikdv dyewv kat 1) acBevig va ektebel meplocotepo
oe aktivoBolia. QoTO00, TO 6@eNOG TNG pacToypagiag eivat mbavotepo
va vreptepei Tov kIvdOvVoL TwV emmpdeheTwy aktvoypagudv. Ot viépnyot
mBavov va eivat €va xpriotpo cvpmApwpa g pactoypagiag. H ametcovion
Tov palikov 10Tod mMBavov va Pedtiwdei pe TV vIo-pvikl TomoBétnon Tov
euQLTELHATOG. Tar eVOEIKTIKA TIPOCAVATOAOHOD GTal TTAPT YEANG AvaTOpKA
EUQLTEDUATA, UTOPEL Va Eival 0paTd OTIG EIKOVEG TNG HAOTOYpapiag.

TIovog

Onwg avapévetal petd and kabe emepPatikn xeipovpyikn enéuPaot, moOvog
Stapopetikng €vtaong kat Stdpketag umopel va akolovbroet Ty epgidTevon.
Eni mhéov, akatdAnho péyeBog, TomoBETnon, XEPOVPYIKT TEXVIKT 1) GUVOAKT
™G KAyag popei va £xovy wg anotéleopia ovo Tov oxeTiletat pe mayidevon
VeLPOL 1} TapépPaocn ot ikl KvnTIKOTHTA. AveEyntog movog mpémel va
Siepevvartat Taxéws.

2V mepintwon Twv SlacToAéwv 10TV, 1) Stadikacia StaoToAng umopei va
mpokalécel kamola SLoPopia, OpwG Sev TPETEL v TPOKAAETEL VTTEPPONIKO
novo. O movog mbavov va vrodnAdvel StacToA TEpa and TV avoxr Tov
loTOV, Mpdypa mov Ba pmopoboe va odnynoet oe LOXALHIA KAt VEKPWOT.
Tepartépw SlaoTolr mpémet va SIAKOTIEL HEXPL VO VTIOXWPT|OEL O TIOVOG.

Onlaopog kat aicnon Tov pactov
H evaioBnoia oty OnAn kat 1o paoto pmopei va avdndei 1§ va pelwbei
HETA ATO XELPOVPYIKY EUPUTEVHATWY, OVVAOWG XAveTal HETE amd TARPN



12.

13.

14.

15.

16.

paotektopn Omov agatpeital n ida n ONAN, kat propei va pelwdei onpavtikd
anoé pepikn paotektopr). Ta euguTEdUATA HAOTOV UTOPEL VA £XOVY AVTIKTUTTO
oTNV KavoTnTa Onhacpov, mapott dev VIAPXOLY TEKUNPLWUEVA OTOLXElR
and kAwikeg dokipég mov va to otnpilovv. H mepiOnlaia topn pmopei va
oxetiletar pe vynAotepn mBavoTnTa SuokoAiwy katd To Onlacuod oe oxéon
pe ta aMa onpeia Topng. O kivévvog mpocwptvady 1 povipwy allaywv
otV aiobnon Tov pacTov wg amotéAecua TG Xepovpyikig enéuPaong
paotov, unopei va mapepnodioet Ty kavotnta Onhacpov g acdevovs. Ze
OTIAVIEG TIEPIMTWOELG £X0VV avapepOei TpdPnypa kat cupmieon vevpov mov
ovvdéovtav pe T SlacToAn WTwv. fa Ta gppuTEdHATA PUOLOAOYIKOD 0POY,
n Tomk Tpo@OAagn oe voyia MPooPolng vedpov, eival To dueTO HeEPIKO
Eepovokwpa, evid N TARpwon Sev Tpénel va emavalnBei péxpt T Avon tov
mpoPApaTog.

Avoapéokeia and AoOnTikd Arotedéopata

Mmnopei va mapovolactodv dvopop@ia ovANG, LVTEPTPOPLKN OVLAN,
OUVONKN TNG KAYaG, acvppetpia, petatomion, Aavbaopévo péyebog,
un mpoPregBév mepiypappa, ynhagiopog kat kAvdaouodg (Natrelle® 150
KAt euQUTELHATA TATIPN GLOLOAOYLKOD 0pOD). Ze UEPIKEG TEPLTTWOELG OL
aoBnTikég avnovyieg pmopel va odnynoovy kat oe tatpikég avnovyies. O
oXedlacpog Tov xelpovpyeiov Kat 1 Stevépyeta TNG TEXVIKNG [E TPOOOXH
unopei va ehaylotonotoet, ald Oxt va amokAeioel, Tov kivéuvo TéTolwv
anotedeopatwv. H mpobmapxovoa acvppetpia mbavov va pnv pmopei
va StopBwBei mAfpwg. Ta v tkavomoinon tng achevoig evdéxetal va
evdeikvutal n emavaknmrikn enépPaon Opws evéxet emmhéov {nTpata
kat ktvdovovg. Eav n aoBevig Sev eivat ikavomompévn pe to atobntikd
anoTtéleopa, Umopel va eveikvuTal 1 eMAVAANTTIKY eméupacn: n ovoKevry
umnopei va avtikatactabel pe AAAn ocLOKELT) SLAYOPETIKOV VYOVG, TAATOVG,
mpoPoArG, Oykov, oxNHaTog 1 TApwonG 1 propei va avtikatactadei pe
Sragopetikn) Béon yia v enitevEn evog aobnTikov anoteléopatog To omoio,
eivat mo apeotd oTnv acbevy.

H enavatonoBétnon tov epgutedpatog katd T Stdpketa enakolovbwy
Sadikaotdv Ba mpémer va aftohoynBei mpooektika and Ay latpigi] opdda
Kat va \ngOei pépiuva wote va amo@evxOei n polvvon tov epgutedparoc. H
xprion vrepPolikng Suvaung katd T Sidpkeia omolacdnmoTe£nakoAobiyg
Stadikaoiag propei va ovpPadet otnv tomkn e£ag@évion ToL EpIPANHATOS
TOV EUPVTEVHATOG HACTOD Kkat SuvnTiKd v odnyNoeL og, HELWEYR anddoon
TNG CLOKEVNG.

Iepiotpogn

Mrnopei va ovpei meplotpogn kdmotov@vatouked eugutedpatos. H cwot
TomoBétnon kat Statour) Tov HVAAKOV HEKDVELTOVWKIVOLVD Vo ovpPel avuTo
To meptotatiko. Tl T cwoth meploTpoPn tow N emaveAnmTikny enépPaon
va gival anapaitntn. Ze TEPImTWon TEPIOTPOPHS, FaG cupPovievovpe va
TEPLOTPEYETE TNV GLOKELT Tiow 0T owoTh NG B&om SievepydvTag avowkty
xetpovpytkny eméppaon. Tia v amo@uyly AAANG TeptoTpo@Prig oTo HéANov,
iowg eivar amapaitntn N avadiapdpeworn Tov BvAaKA TOL EUPUTEVUATOG.
ITtwon

TTtwon epgaviletal uOLOAOYIKA 08 OAOVG TOVG HAGTOVG e TO Tépacua
TOv XpOvou. Te TepinTwon Tdong, mpémnet va Stevepyeital pactonngia 1/
KAl QVTIKATAOTAOT TNG GLOKELNG pHe AANO TIPOiOV peYaADTEPOL OYKOU T
ueyakbtepng mpoPoArn.

Tapapopgwon

H StaotoAn 10Tdv givat pwa xpovoPopa kat emimovn Stadikacia mov umopei
va TIPOKAAEDEL EVOXANOT KAl TAPAHOPPWOT). Xe TMEPIMTWOT TAPAPOPPWONG,
npémet va avalubel o aitio kat va eEalerpBet.

Anotitavoon

Amnotitdvwon ovviibwg epgaviletar o wpipo pallkd 1016 pe 1§ Xwpig
ep@UTEVHA. MIKPOATOTITAVWOT) HETA TNV UPUTEVOT epavileTal TomKd
TAvw TNV 1} YOpw amod Ty vadn kaya oe AemTég TAAKEG 1) CVYKEVTPWOELG.
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EKTETApEVT (UIKPOATIOTITAVWOT) UTIOPEL VL TIPOKAAETEL OKANPOTNTA TOV HACTOD Kat
evoyAnon kat Oavov va xpelacTel xetpovpyikn eméppao.

17. Atpogia Iotov/Avopopgia Owpakikod Toxwuatog

H doknon mieong oe epgutevpa paotod 1 Stactoléa pmopei va mpokaéoet
atpo@ia 10TV, Xe OMAVIEG MEPIMTWOELG éXel avapepBel kat Svopopgia Tov
Bwpaxikoy ToWHATOG, 1) oMol GLoXeTIleTaL Pe TN XPTIOT ELPLTEVUATWY
HaOTOV Kot SLaGTOAEWV LOTOV.

Avaxvon TAng

Mikpég mooOTNTEG GLAIKOVNG prtopei va StaxvBodv Sia pécov Tov gakélov
Twv MApwV YEANG ep@uTevpatwy. H aviyvevon {ikpwy mocoTtwy othkovng
otV meptpoBeTikn) Kaya, TovG paoxahtaiovg Aepuadéves kat AANeG meptoxég
™G mepLpépetag, oe aoBeveic pe eppavwg un pnxbévra, cvpPatikd, mAnpn
YEANG epguTedpata éxel avagepBei otny atpikn Pilioypagia. Qotoéco,
Ta OTOl el OXETIKG pe T Stdxvon TG YEANG KAl TIG TOTIKEG EMTAOKEG O
aoBeveig eppvTevong pactov eivat meploptopéva. Eav vmdpEet onpavtikn
Suaxvon yéAng, n ovokevn mpémet va eleyxOel yla kdBe mbavr Stappon 1y
atéAeta.

19. NoOevpévn ITA\fpwen

Mn xpnotponoteite vo6evpévn mAnpwon. Ta eugutedpata Guotoloytkov
0pov Kat ot JIACTOAE(G IGTWY TpEMeL va TANPOHVTAL HOVO UE ATOCTELPWHEVO
eVEOLILO PUOLONOYIKO 0pO, Kal HoOvo OTwg Teptypdetat otig Odnyieg
XproewG.

20. Avenrapkis Kpnuvog Ioton

AYETAPKNG KpNEVOG 1oToD pmopel va Stamiotwlei petd tn Staotolr kat
pmopet vanxpetaotel emmAéov Xepovpytkr eméppaon kat StaoToAN.

21. Hapapopgwon

T, #fjv amoguyn Tpavpatiopod oTig mapv@ég Tov Séppatog, TV
TAPALOPPWOT) TOV EUPUTELHATOG 1} TO Staxwplopd/Stdonacn Tng yéAng, n
povadikiy GVOT TOL EUPLTEDHATOG GIMKOVNG VYNANG GUVEKTIKOTNTAG UTOPEL
va xpetdletan peyakbtepn topr oe oOykpion pe to péyedog TG Topng mov
amarteitat yia dAa gpputedpata othikdovng. H doknon vrepPolikng Shvaung
KATA TNV EL0AYWYT TOL EQQUTEDHATOG untopel va B€oel oe kivauvo To akpiBég
npokaBopiopévo oxfua TG cLokeVNG, odnywvtag Tlavov oe avemBounTy
atoOnTikn éxPaon.

EPEYNA EIII TON EM®YTEYMATQN XIAIKONHX

Mia avagopd mov Snuootevdnke 1o 1998 and pia EOvikr Emotnuovikn
Opada twv HITA Sopiopévn and to Atkaotr Sam Pointer, afloldynoe ta
eMOTNHOVIKA SeSopéva yla Ta EUPUTEDHATA HACTOD aTd GIALKOVI O OXéoN e
TIG VOOOVG GUVSETIKOD LGTOV Kat Tnv avoooloytkn Svolettovpyia. Ae BpéOnke
oxéon petald ep@uTELPdTWY OLAKOVIG TApwWY YEANG Kat omotwvdnmote
ovykekpipévov Statapaxdv ocvvdeTikod totov (ovpmepthapPavopévov tov
Suvdpopov Sjogren) 1 A WV avtodvoowv/pevpatikdy cuvOnkdv. Bprikav ot
oL yvvaikeg pe ep@utedpata pactov and othikovn dev epgavifovyv avopalio
OVOTAHATOG EMAYOUEVT) aTtO GLAKOVI] GTOVG TUTIOVG 1) AEITOLPYIEG KVTTAPWY TOL
AVOOOTIOINTIKOV GUOTHHATOG.

To 1999, wa aveEaptnTn pelétn avaokonnong amd pia emtpont oto Institute
of Medicine otig HITA avégepe 6Tt ot Statapayxés ovvdeTikod toTOY, O
Kapkivog, ot vevpoloyikég vooot 1) dAa mapdmova 1 ouvOrKkeg yia To ovoTHHA
Sev amavTVTaL GLUXVOTEPA O YUVAiKeG UE EUPUTEDUATA HAOTOV ATO OTL O
yuvaikeg xwpig epgutedpata. Tvpmépavay OTL 1 avaockOnnon ToEIKoNoyIKWY
UEAETWY GIMKOVWV Kal GAAWY 0OV IOV gival YVWOTO OTL XPNOIHOTIOODVTAL WG
euQLTEDHATA HACTOD Sev Tapéxet PAon Yo avnovxie OXeTIKA pe TV LYeia.
Aéppwpa, ovpmepAapPavopévoy Tov avamAaoTikod HEYOKVTTAPIKOD AEUPDUATOG
(ALCL) - ITA\npogopieg and v atpikn PipAioypagia vrodeikvoovy 6Tt iowg
vrdpyet havi) CLOXETION, XWPIG OHWG Vo VTTAPXOLY TToLXElR atTiohoyiag, pHeTagd
TWV EUPUTEVUATWY HACTOD Kol TNG TOAD OTaviag ekSHAWONG TOV AVATAACTIKOD
UEYAKVTTAPIKOD Aep@patog 0To paotd. H acBéveia avtn eivar e§aupetikd omavia,
evOéxeTal va mapovotaotei wg pa kabvotepnuévn mepimpoabetikiy cviloyn



VYpOU, Kkat epgaviletal oe yovaike pe 1) xwpic epgutedpata pactod. H Siefaywyrn
£8IKMV TEOT eival avaykaia TPOKEWEVOL va SlaxwpLoTel N Tapovoia avamAaoTikoy
UEYAKVTTAPIKOD AEUPDUATOG ad TUXOV KapKivo Tov pactov. H mletovotta twv
AVAPEPOUEVWV TIEPITTWOEWY EiXaV {ta T KAVIKT Topeia HETA amd kayoTour pe
1 xwpic PonBnrikn Bepareia, katt To omoio Sev xapaktnpilet yevikd 1o GLOTHUATIKO
avamlaoTikd peyakvttaptko Aéugpwpa. H Bepaneia mpénet va kabopiletar katomy
Stafovlevong e évav alatoAdyo-oykoAoyo.

OAHTIEX XPHZEQX
XEIPOYPI'TKH ATAAIKAXIA

H Allergan Baciletou 0T yvwon Kat TV THpNon and 1o Xepovpyd Twv KatdAAnlwv
Xetpovpyik@v Stadikacidv ya Ta eugutedpata Natrelle®. O xelpovpyodg mpémet va
ebeTaoet TPooEKTIKA TO peyeBog Kkat To TEpiypapipa Tov eppuTEbPATOG, TN Bé0m TG
Toung, T Statour} Tov BVAdKOL Kat T KPLITHPLA TOTOBETNONG TOV EHPUTEVHATOG, OF
oyéon pe Ty avatopia TG acBevovg kat o emBupodpevo anotéAeopa. O oxediaouog
npémel va mepthapPavel Aemtopepn) meptypagn Twv aobnTikwy oTOXWY Yo va
Saopahiotel aporPaia katavonon petad xetpovpyov kat acbevois. O xelpovpyodg
TpémeL va akoAovBei Tig oUYXPOVeS Kat AOSEKTEG TEXVIKEG (DOTE VoL EAAXIOTOTOLETAL O
kivduvog avemBountwy kat SuvNTIKA TAPAHOPPWTIKWY, AVTISPATEWY.

Ta mpoiovta Natrelle® éxovv oxediaotel kat Sokipaotei yla ovppardotnra pe
ATOOTEPWUEVO VEPO Kat Stéhvpta GuOLoAoYKoD 0pod. ANAeg ovaies, OTwg aAkoOAn
1 dAeG Xnptkég ovaieg Sev £xovv SoKILAOTEL e GLVSVAGHO e Ta TTpoiovTa Natrelle®.
Mnv epPanrilete to gpgdTevpa oe Siihvpa wdodyov mofdovng (ya mapadetypa,
Betadine®). E4v avté To Sidhvpa xpnotponomBei oto Bvdaxo, Pefaiwbeite 6Tt £xet
ekmAvOel OXOAAOTIKA WOTE Va LNy Tapapeivovy vioeiptpata Staldpatog 6to BvAaiko.
Ta nipoiovta Natrelle® Sev mpénet va extiBevtal oe akpaieg Oeppokpacies (otng,
yoxovg 1y mieong. Aev mpémel va aokeitar viepBoliky Svvapn KATd TNV eUPOTEVOT
1) a@aipeon KATOLOL EUPUTEVHATOG 1) SLaoTONER, £V avaloya Tpemel va oxedtaletat
1 Topr 0To Sépua yla emapkég péyeBog. Aev TPETEL VL XPNOOTIOLODVTAL ALXUNPX
avTikeipeva, Omwg Aemideg 1) PeAOVeG, 0NV yyDG TEPLOXT| OTTOLOLSHTOTE TIPOIOVTOG
Natrelle®, pe e€aipeon ta Opyava mov xpnotpomolovvtal yia v mAnpwon xémotiov
Sla0TOAEA 1) EUPLTEVHATOG TIAPOVG PUGLOAOYIKOV 0POV HECW TNG ESIK TXESIATHE-
NG PaBidag 1} Tov e1dtid oxediacpEVoL GTOpiOL.

MnV TPOTIOTIOLEITE Tal EUPUTEVUATA KAL UNV ETXELPEITE VA EMOKEVACETE 1Vl
EUQPUTEVCETE GLOKELT] TIOV XEL VTIOOTEL {Npud.

Mnv tomoBeteite meplocdTEPA TOV EVOG EpPUTEDpATA 0€ KGOe BUAaK oo TOD.
Ynootnpiktikd (back-up) epgutedpata mpémer va ghvon StaBEaipa kata T Siapkeia
™G emépPaong.

MIAX XPHXHX

Ta mpoi6vTa avTd TPpoopilovTan yia pia povo XpHon:

MHN enavaypnotpomnoteite mpoidvta mov éxouv agarpedei.

MHN npoonaBeite va §avagovokdoeTe Ta epQUTEDRATAPLTIONOYIKOD 0pOD pETA
™V euiTELON.

OI KINAYNOI IIOY XXETIZONTAI ME THN EITIANAXPHZXI-
MOIIOIHZH

Ta gp@utedpata paotov kat ot Staotoleig otwv Natrelle® Sev mpoopilovrat
yia emavanooteipwon 1 emavaypnotpomnoinon. H Siadikacia kabapiopov kat
AMOOTEIPWONG 08 AVTOKAVOTO, UMopei va mpokaAéoet PAAPn oTa epguTedpaTA
UHaoTov/0TOVG SLAGTOAEIG LOTWY, 0ONYWVTAG O amwAeta TNG SOUIKNG TOVG
akepatdtnTag. H emavaypnotpomnoinon g ovokevng pmopei va ivar emkivéuvn
yia v mpdrAnon Aoipwéng otov acbevr).

TAYTOTHTA ITIPOIONTOX

Etikéteg mpoiovTog mapéxovral HEca TNV E0WTEPLKT) OLOKEVATia ToV KdBe
epgutedpartog Natrelle®. Ot eTikéTeg TPOIOVTOG Tapéxovy edikég TANPOPOpieg OV
ETUTPETOVY TNV AVAYVWPLOT) TOV TTPOIOVTOG.

Inuavtike: Ot eTIkETEG AVTEG TIPEMEL VA EMKOAAWYTAL 0T apXeia Tov acBevoig
KaL TOV VOGOKOUELOV/tATPOV yla va Slac@alloTei 1) avayvwpion Tov TpoidvTog Kat
N SuVaATOTNTA AViXVEVONG TNG CLOKEVNG.
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ATIOXTEIPOMENO ITPOION
Kabe epgpidtevpa anmootetpavetal pe anoateipwon Enprg Beppotnrag kat Statibetar
0€ OQPayLopEVN Kat SITA) aTopIK ovokevaoia.

ZYNOHKEZ OYAAEHX

Amo@uyete Ty mapatetapévn ékBeon oe akpaieg ovvOnkes amobrikevong. Ot
ovokevaoieg avTég va guAdocovTtal oe Beppokpacia dwuatiov, oe atpoo@atptkn
niieon kat oe Enpég ouvOnKeg, pakpLd and apeco NALaKO Q.

IIQX NA ANOIEETE TH £YXKEYAZIA TOY AIIOETEIPOMENOY

ITPOIONTOX

Agaipéote 10 ep@iTELHA Kat Ta e§apTHpatd Tov (OTav eivat Suvatdv) and Tig

OVOKeVATieg TOVG Oe AoNTTO TEPIBAANOV POPWVTAG YAVTIA XWPIG TAAK.

MHN ekBétete 10 MPOi6V o8 Atvr) yala, Takk, Ooyyo, TeToETa, Seppatikd éhaua 1

AANEG LOAVOATIKEG OVOIEG EMPAVELDV.

1. Eva pn anootelpwpévo pélog g opnadag tpaPdet to mepttvdtypa ya va
avoiet v efwtepikn) ovokevaoia.

2. O xepovpyodc/epyalelodoEng VOONAEVTHG aQaIpel TNV ECWTEPIKT CVOKEVATIA
Kat To TonoBetel HECAUOTO AMOOTELPWEVO TESIO.

3. Tpapn&te to meprodypayta va avoi&ete Ty €0WTEPLKT) GLOKEVATIA.

4. TIapte pahakd 70 ePUTELHAL.

TIptv T xprion, KPATHOTE TOEUPLTEVUA KAAVHUEVO OTNY ECWTEPLKT) CLOKEVATIA,

Yl Yo anmo@LYETE TNV\EMAaQT pe owpaTidlakég HOAVOHATIKEG 0VOiEG TOV agpa Kat

ToU Xelpovpytkon mediov.

ITPOKATAPKTIKH EEETAXH ITPOIONTOZ

Tlpw' 't Xpnon, efetdote To epgiTevpa ya evdeifelg omotaodnmote PAaPng
1 HOAvVONG e GwpaTidia.
EMO®YTEYMATA TEAHX KAITEAHY/®YXIOAOTIKOY OPOY

TOIIO®ETHXH EMOYTEYMATOX
BefatwOeite 0Tt n Tour eivan apketd peydn, eidikd yia T euQUTEDpATA [E Tpayeia
em@dveta, dote va Stevkohvvetar n évBeon kat va amogedyetat n PAapn otn
ovokevr. H avemapkng Statopn) tov Buddakov avEaver tov kivéuvo prigng kat
Kakng TomoBétnong tov epugutedparos. MHN aokeite vrepPolikr Svvaun katd
™v tomoBétnon epgutevpdtey TApwy yéAng. H yékn oihikdvng pmopei va
napapopewdei povipa Aoyw vepPoAKWY XEPLOUWDY, He AMOTENEUA TAPAUOPPWOT)
TOV OXNHATOG.

TOIIO®GETHXEH KAI TEXNIKEX ITAHPQXHYX EMOYTEYMATOZX

Natrelle® 150

1. ToroB¢tnon Avvapévov va Ataotalei Epgutevparos Mastov

ZxedtdoTe Kal KOYTE TOVG XElpoLPYIkoDG BuAdkovg yia Tnv Tomobétnon

TOV guQUTELHATOG Kat Tov Mivt Amopakpvopévov Znpeiov Eyyvong,

XPNOLUOTIOLOVTAG OVYXPOVEG Kal ATOSEKTEG XELPOVPYLKEG TEXVIKEG.

Svothvetat akpifrig Statour) Tov BuAdkov Kat TPEMEL vV amo@evyeTal 1)

vrepPolikny Statopn.

a) TomoBetote 1O ep@OTELVHA péda 0To BVNako, eminedo kal CWOTA
TPOCAVATOMOUEVO.

B) TomoBetniote To Mivi Amopakpvopévo EZnpeio Eyxvong eminedo
Kal 6woTd TPOoAvaTtolopévo e €va Eexwptotd, vodopto BvAaxo,
Stac@alitovtag tn dvvatotnta ynldenong tov. To onpeio yia to
Bvlako TG amopakpvopévng ParPidag mpémet, yevikd, va tomobeteitan
mAayiwg (0xt kdtw) Tov MaocTov, TN péon pacxaitaia ypauur. Yrodopia
pdppata propovv va xpnotponownBovv yia va Statnpnbei n 8éon tov
Bulaxov.

Y) BePawwBeite 611 0 cwAfvag ovvdeong Tov onueiov £yxvong Sev eivar
otpePAwpévog, KabBwg avtd pmopel va epLlopioet T por) Tov VYPOL KATA
T Siaraon.



2. Ilpogtowpacia Tov Aopakpvopévov Inpeiov Eyxvong
EMéyxete mavtote T Oéon kat Tov MPOoAVATOAIGHO TOV onpeiov £yxvong
mpwv TNV TARpwor. Befawwbeite otL 1 Pdon Tov onueiov éyxvong eivat
OWOTA TIpOosavaToMapévn yia v eicodo tng BeAovng.
3. IM\fpwon Avvapevov va Ataotalovv Epgutevpdtwv Mactod
Av 10 onpeio TNG TOUAG eivat HAKPLA O Kat AKTIVOELSWGS WG TPOG TO ONUEL0
Sidtaong, n ecwteptkn kHOTN Tov Suvduevov va Staotalei eupuTELPATOG
umopel va yepioer wg ekel OV 0 LOTOG AVTEXEL KATA TN SLdpKeLa NG
XELPOVPYIKNG EMEUPAOTS.
Av 10 onpeio ™G Topng Sev eival HakpL amd Kal aKTIVOELdWS WG TIPOG TO
onpeio dtataong, n Topn mpénel va otabepomnoteital mpwv TV évapén Tng
Staotoe. Tlapdda autd, iowg apyikd eival EQIKTO VA POVOKDTEL ENAPPDG
WOTe va yepioet o xwpog Tov Buldkov xwpic mieon otov 10T6. BePaiwbeite
OTL T0 euPUTELHA/SlacToréag éxel T SuvatoTnta va mAnpwdei Stadeppid
Kat 0Tt Sev vrtapxel oTpéPAwon Tov cwArva.
a) Ewodyete pia karvodpyla Peddvn 21 gauge (1) HikpoTEPN) O0TO onueio
£yxvong. Ymo davikég ovvOnkes, n Pehovn mpémet va el0éABet kaBeta
TPOG TNV KOPLYT) TOL onueiov £yxvong, Omwg @aivetat otny Edva 3.

@0hog ‘Eyyvong Zikkovng

ZUykoANTIKO
Shikovng RTV

DAavtla Baong and Evioyouévn Zikuovn
EIKONA 3

B) Awtpumiote To onueio £yxvong péxpt mov 1 PeAdvn va oTApATHGENATO
™mv ac@dleta G PeAovng, Onwg gaivetar otnv Ewkovad,

©0hog Eyxvong Zikkovng

Aldgpaypa Zgpayioparog W SoykoMnTIKO

S\ikovig RTV:

DAavtla Baong TI\aket Ao@cetag
ano Evioyvpévn  Topa Aopakeiag  Bedovng Tiraviov Avexticr
SOV Behovng Tiraviov ot Aidrpnon

EIKONA 4

Y) Avappognon Aépa: Apxikd, a@aipéoTe 000 TEPICCOTEPO aépa HTOPELTE.
Tepiote TO ep@UTEVUA pe 50cm’ eVESIIOV YUOLOAOYIKOV 0pOD KAl HETA
a@atp€ote OAo TOV LITONOLTTO agpa.

8) TepioTe TO eUQUTELHA POVO UE EVECIUO ATIOCTEIPWHEVO PUGLOAOYIKO 0O
Kat HOvVo péow tov onpeiov éyxvong. Tepiote mpooekTikd Kat HovVo wg ekei
oL 1) acBeVN Kat 0 L6TOG avTéXOUV.

MHN 16 - 1§ vTtép - TANPWVETE TO epPOTEVUA TEEPAY TOV TIPOTSLopI{opEVOL

£0povG.

H n\jpwon, tumikd Sievepyeitar oe efdopadiaia Staothpata. Mia kaptéla

Apyeiov Oykov TTMjpwong AcBevovg mapéxetat pe kdbe eugvTevpa ya Ty

Kataypagr Twv Oykwv TApwong kat Thv mapakolovdnon tng Sadikaciag

StaotoAnG (BA. oo TioWw pEPOG avTov Tov PiPAiov).

SHMEIQZH: O mpotevopevog olkdg 0ykog MANpwong avaypagetat oTny

ETIKETA TOV TTPOIOVTOG,.
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4. Agaipeon Tov Inueiov Aropakpvopévng Eyxvong
Metd TV IKAvoOTOINTIKY SLATACT TOV 10TOV, TO OTOULO ATIOHAKPVOUEVNG
£yxvong unopei va agatpedel kat 0 vITOAOTOG CWARVAG £yXLONG VA OPpa-
yiotei xpnowponowwvtag o Kit Emnwpatiopod tov Zwlva IIARpwong, to
onoio xopnyeitat EexwploTa.
EMO®YTEYMATA MAXTOY ®YXIOAOITKOY OPOY

TEXNIKH XPHXHYX EMOYTEYMATQON ME BAABIAA
AIA®PATMATOZ

1. Ewaywyn cwAnva mAfpwong
Kpatwvrtag to epgutevpa, wbnote v tarvia Sevtepoyevois oVYKAeLONG 0N
a mhevpa g e10680v G PaPidac. H Ewova 5 Seixvel ) Sevtepoyevn
ovykheton ot Béon TG kat T o@payida e ParPidag Sappdyuatog kAo,

Agvtepoyeviig ZoykAeton

Sppayida Bapidag
Atagpaypatog

EIKONA 5

BpéEteito dkpo ToL CWARVa TAPWONG HE ATIOOTEPWHEVO YUOLOAOYIKO 0pO
Yia £yxuon.Eloayete 1o cwlva mAfpwong wbwvtag anald o dkpo péoa
gtV €i0080 ¢ PalBidag 600 emitpénel n otepdavn (PAavtla) Tov cwAnva.
H Eubva 6 Seiyxver ™ PadPida Stagpaypatog va kpatiétal avoikTr anod to
owARva TAPWONG yla TAPwWOT 1) EKKEVWOT).

Otav n Aavtla Tavew 0To cwARva TARPWONG CLVAVTA TNV TEPIPEPELA TNG
BaABidag mapdyovtag éva otiypuaio (X0, 0 cwhivag Ppioketar ot Bon Tov
yia MApwon.

ZoykAeton pe Tawieg ~— Zw\ivag IMAnpwong

TTepifAnua

Epgutedpatog DAavTla ZwAnvaoewy

BaAida Atagpaypatog

i
EIKONA 6

2. Avappognon agpa
Ao 0 cwhnvag mAjpwong eoaxBel katdAAnha, agaipéote TVXOV aépa
and To euOTEVUA PE AVAPPOPNOT HE Hia AOEL ATOOTELPWHEVT TVPLYYQ
TPOCAPTNUEVT GTO CWAT VA AT pwOTG.

3. TomoBé¢tnon
BePatwBeite 6TL n Topn eivan apketd peydn, (eidikd yla T gpguTedpATA)
pe Tpayeia em@dvela, ®oTe va Sievkolvvetal 1) évBeon Kat va amo@evyeTat
n PA&Pn otn ovokevr). H avenapkig Statour tov Budkov avavet tov
kivuvo Eepovokwpatog kat kakng TOToBETNONG TOL EPPUTEDHATOG.

4. IT\npwon
Xpnolpomotiote aonmtn TeXVIKN OTav Tpocditete/agalpeite anooTEPWUEVO
QLOLONOYLKO 0pd, WOTe Va amo@edyeTat o kivduvog polvvong. Xpnotpo-
TOLDVTAG P GUPLYYA YEHATN HE QUOLOAOYIKO 0pO Yia £yXVOT, SlOyK®OTE
T0 ep@UTELHA. TepioTe HOVO [E ATOOTEIPWUEVO QUGLONOYIKO 0pO yia £yxvon
Kal HEXPLG EVOG OYKOV EVTOG TOV GUVICTWUEVOD £DPOVG MAPWONG TOV



npoodlopileTan oty eTKéTA GLOKEVaATiag TnG ovokevn. MHN w6 - 1 vrép -
TANPWVETE TO epPOTEVHA TTEPAV TOL TPOTSLOPILOHEVOV EDPOLG.

5.  Ymolemopevog Aépag
AoV olokAnpwBel n MApwoN, AvAPPOPNOTE TUXOV VTTONELTOUEVEG
@uoalideg agpa. Tt ovvéxela eAEate amald yia va aQaLpéseTe TO OWANVa
mAfpwong and ™ PaAPida, mpooéxovrag va amogiyete ) PAaPn Tov
nepIPARpatog 1} e Parpidas.

6. XbvykAeion BaABidag Atagpaypatog
Befaiwbeite 6Tt 1 PaAPida Stagpaypatog de gépet cwpatidia kat ivat
oppaytopévn. Ta va Pondioete va kabvoteproet n avantvln otov N n
oVOoWPEVOT LYPOL oY eicodo g PaAPidag, cuumAéEte T ovykelon
ue Tatvieg wg akoAovOWE: XpnoIHoTOLWVTAG TOV avTixetpa kat To deiktn,
ovpméote Ty €dpa g PaAPidag kat Tnv Tawvia yio va tomoBetnBei epuntikd
7o mwpa G PaApidag ot Béon Tov OMwG Seixvel n Ewcodva 5.
YHMEIQXH: H ovyklewon pe tawvieg mpootatedet T ParPida petd v
EUPUTEVON, VW TPDTA TIpETel va kAeivetal owota 1 PakPida yia va
anotpémovrat ot SlappoLs.

ATAXTOAEIX IXTON Natrelle® 133
TEXNIKH I'IA XPHXH ATIAXTOAEQN IXTQN Natrelle® ME
ENZOMATOMENA SHMEIA EIXYXHY MAGNA-SITE™

Ot Sdiaotoleic otwv Natrelle® 133 eivat mpoowpivég ovokevég, Kat dev
npoopifovtal ya xprion poviung epputevong. Ot Staotoleis oTwv Tpémet va
agatpodvtal 6tav avantvxBei emapkig otog. H eméktaon totov otnv
ATOKATACTAOT) HAOTOV TUTIKA amtoutel TéooepLs éwg £€L prves. H ovuvolkn mepiodog
£MEKTAONG TOIKIAEL avadoya pe TNV avTox} Tov acbevovg kat To embuunto péyebog
KPNuvov.
1. TomoBé¢tnon Awactoréa Iotwv Natrelle®
BePaiwBeite 6Tt N Toun eivar apketd peydAn, wote va StevkoAdvetat 1|
€vBeon kat va amogevyetat 1) PAAPn ot cvokevn. H avenapkng Statopijirov
Bulakov avEavel Tov kivduvo Eepovokdpatog kat kakngtenobéThong Tov
StaoToAéa LoTAV. Av 0 BONaKOG eivat TTOAD HikpOg, 0 SLACTOAENG LOT@WUTOPeL
va unv éxel apketod xwpo va ekntvxBei, avEavovrtag,tov kivduve SiaPpwairg
Tov totov. TomoBetnote To StaoTohéa toTdV/OPLI{OVTIA 0TV akptPr
emBupuntr B€on Tov, kabwg n Tpayeia emeavela BIOCELLT mpoayet tnv
TPooKOAANON GTOV 10TO yia va Bonbd oty akivnTOmoif|on ¢ GuoKELTic. To
MAGNA-SITE™ npémet va givat TomoBetnuévo oe tpoabia 0¢on, napaxeipevo
OTNY eMPAEveLa Tov SéPHATOG.

2. Ofon MAGNA-SITE”

To MAGNA-FINDER™ eivat oxediaopéve yta va Bonbd otov evromiouo

¢ Béong éyxvong MAGNA-SITE™. Avikabn Bfon éyyvong pmopei

yevika va avayvopiletar pe ynhagnon, enaAnBedvete navra ) Béon kat

TPOCAVATOALOUO TOV onpeiov €yxvong pe To MAGNA-FINDER™, 6nwg

TEPLYPAPETAL TAPAKATW, TPLV TNV K&Be TANpwon.

a) MH @uidooete 1§ xpnotponoteite to MAGNA-FINDER™ kovtd oe
TUXOV StaokopTiopéva peTaAlika cwpatidia, kabdg avtd pmopovv va
mpookoAAnBovv oTo payvi.

B) BePawwBeite 611 0 payvitng péoa oto MAGNA-FINDER™ petakiveitat
eAevBepa xwpig mapepmodion.

y) ToroBetnote To MAGNA-FINDER™ otov vmepkeipevo 16T0 TOV
eppuTELPEVOL MAGNA-SITE™ mov mepiéxetat 610 SlaoTohéa 1OTOV
Natrelle® 133.

8) AkolovBwvtag Ty katehBuvon Tov BEAOVG 0T GLOKELT|, HETAKIVIOTE apyd
™ Bdon Tov MAGNA-FINDER™ aMvSpopukd mévw améd Ty em@davela Tov
10ToV, omwg aivetat otnv Eikova 7. O payvitng tov MAGNA-
FINDER™ Seixvet ) 6é0m Tov onpeiov éyxvong oe éva eminedo.
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EIKONA 7

€) Otav o payviitng oto MAGNA-FINDER™ eivat kaBetog ot fdon tov
MAGNA-FINDER", onuelwoTe TOV 10T pe éva XELPOVPYIKO papkadopo
ot dvo eykomég mavw otn Pacn Tov MAGNA-FINDER™. H ypapun
petafd Twv §vo avtdv onueiwv Seixvel Tn B€on Tov £VOG emMESOV, OTWG
@aivetat otnv Ewova 8. To MAGNA-SITE™ Oa Bpioketal oe éva onueio
Tavw o€ avTo TO emimedo.

EIKONA 8

07) Tt va poodiopicete v akpiPr B¢on tov MAGNA-SITE™, mepiotpéyte
10 MAGNA-FINDER™ katd 90° kat mdAt, kat peTAKVIOTE apyd
naAwdpopkd to MAGNA-FINDER™. ‘Otav 0 eVTOTOTHG payviyTn eivat
Kl AL og kdBeTn o, kAvTe akopn Svo oneia, OTWG PaiveTal 6TV
Eikova 9.

EIKONA 9

{) EmavalaBate tn Stadikaoia eVTOTIOUOD 08 APKETOVG SLAQOPETLKODG
a€oveg yia va Pefaiwbeite yio Tnv akpiBry 6éon Tov onueiov €yxvong. To
onpeio 0To 0moio TEUVOVTAL OAEG Ol ONUELWHEVEG YpApHEG eival 1) Béon
Tov MAGNA-SITE™. MHN €mavamooTEIPWVETE 1} EMAVAYPTOIUOTIOLEITE
10 MAGNA-FINDER™.

ITA\npwon Atactoréa Iotwv Natrelle®

Av 10 onpeio Tng Toung eival pakpid and to onpeio emékTaong, o Stactohéag

LOT@V Umopei va yepioel wg ekel OV 0 1OTOG AvTEXEL KaTA TN SLdpKela TNG

XELPOLPYIKNG eméuPaocng. Av To onpeio TG Topng dev eivat pakpld and to

onueio Sataong, n Toun mpémel va atabepomoteitar mpwv TV £vap€n g

SaotoAnG. ITapdra avTod, iCwWG apyikd eival EQPIKTO VA POVOKWOEL EAAPPWG

WOTE Vo yepioet 0 xwpog Tov BuAdkov Xwpig mieon oTov 10TO.

a) Etoayete pia katvobdpyta, anootetpwpévn, 21 gauge (1) pkpotepn),
vrodepuikr, TvmomoUEVNG KAiong 12° Pehovn oo onpeio £yxvong. Yo
avikég ovvOnkes, n Peddvn mpémet va eloéABet kabeta mPog TNV KopLET
Tov onpeiov £yxvong, Omwg gaivetal oty Ewkova 10.

MH Satpumdrte To onpeio £yyvong vo ywvia.



‘ } Xnueio Eyxvong

EIKONA 10

B) Awtpumiote To onueio £yxvong péxpt mov n Pehdvn va otapatioet and
™mv ac@dleta TG BeAovng.
Y) Tepiote T0 Sla0TONE LOTWV HOVO (LE ATIOCTELPWHEVO PUOLOAOYIKO 0PO YiaL
£yXvon Kat HOVO Slapécov Tov onpEeion £yxuong HeTd TNV akpiPn evtomion
Tov MAGNA-SITE™ pe to MAGNA-FINDER™. Tepiote mpooekTikd péXpLG
£VOG OYKOV €VTOG TOL GLVIOTWUEVOL EVPOVG TTAPWONG IOV TTPoadiopile-
Tl 0TV ETIKETA CVOKELAOIAG TNG CLOKEVHG KAl HOVO UEXPL TOL OTEiOL
avoxns Tov acbevovg kat Twv 1oTwv. O TPOTEVOUEVOG OYKOG TANPWONG
Bpioketal oty kalvntpida Tov StacToléa 0TV KABWG emiong kat oTo
@OANo Sedopévwy TnG CLOKEVNG.
H m\jpwon, tomka Sevepyeitar oe efdopadiaia Siaotpata. Eva Apxeio
IM\pwong ‘Oykov Awnotoréa Natrelle® mapéyetau pe kdbe ovokevn ya v
Kataypagn twv dykwv mAfpwong kat Ty mapakolovdnon tng dtadikaciag
StaoToANG (BA. 010 TioW [EPOG avToV ToL PiPAiov).
OAHTIEX KAI TIPO®YAAEEIX KATA THN A®AIPEZH
2Ny mepInTwon oL eival avaykaia 1 agaipeon Tov TPoidVTOG, N oLOoKELY,
£POOOV AVTO eival eQLKTO, TPEMEL Vo agatpeital and tov acBevr xwpic Tny
npokAnon PA&PNG i Ty Bpavon Tov eEwtepikod TMEPIPARUATOG TOV TIPOIOVTOG.
Edav onuewwdei Bpavon tov efwtepikod mepiPAnpatog oe StacToléa 1) ep@uTELHA
Yepopévo pe Stalvpa @uatohoyikov opov, Se xpetdletal yaAnedodv aAka
pétpa. Eqv vrootei PAAPn 1 yivel Bpavon tov efwtepikod mepipAnpategievog
EUPUTEVHATOG TANPOUG YEANG GIAIKOVNG, kdBe vTOAelppa and T YéAN CAKOVAS
Tov pmopei va SiEppevoe anod T cLokevn) Tpénel va aftoptakpuvBel and To GoHa
™G aobevoig eite pnyavikd eite pe mhvowo. Ev ovveygia, n gopr kao O0lakog
epgivTeLONG Tpémel va EemAévetal emipedwg pe SidAvpa YdGIoloykovIopov. H
UETAYEIPLON OAWV TWV CLOKEVWY TTOV AYALPOVVIAL OO TQ GWHA KATOLAS aoBevolg
mpémel va yivetar wg va frav duvitika emuelvopéveg kal efte va_amoppintovrat
ue aocpaleta gite va voPpalovtal oe enegepyaciofkal va emOTPEQOVTAL 0TIV
Allergan oVpgwva pe TIg Tapakdtw odnyieg.

ME®OAOX A®AIPEXZHY PATEIXHY T'EAHX ATIO TO XEIPOYP-
T'IKO ©YAAKO

Se mepintwon pn&ng Tov ep@uTELHATOG, 1 akOAOVON TEXVIKN eival Xprotn yia
™mv agaipeon g padag g yéAng. Popwvrtag SIMAG Xelpovpylkd yavTL xwpig
Talk 0To éva xépL, Xpnotponowote To Seiktn ya va Statproete ™ pala tng
YéAne. Me to dAho xépt, e€aokiote mieon 0To pacTO yla va Sievkohhvete Tovg
XEPLOPOUG TG pdlag Tng yEANG pog To xépt pe To SImho yavTl. MOMg 1 yéAn prmet
OTO XépL, CUpeTe TO eEWTEPIKO YAVTL TAvw amd TN pdda ™G YEANG Kat apatpéoTte
™. Tl va a@aipéoete Ta vTOAEiupATA YEANG, OTEYVWOTE TO XELPOVPYIKO BDAaKO
pe omoyyovs yalag. Amo@ldyete TNV ma@r NG YEANG He XELPOvpPYIKA epyaleia.
Av enéNOet emagr), XpNOWOTOMOTE 10OTPOTVAIKT) AAKOOAN Yl Va a@aipéseTe Tn
YéAN ano Ta epyaleio. Ta Stappay£vta epuTEHATA TIPETEL VAL AVAPEPOVTAL KAl VL
emotpéovtat otnv Allergan cdpgwva e Ti¢ Tapakdtw odnyieg.

ITOAITIKH EINIZTPO®HE ATAGQN

Ot emoTpo@ég kal avtallayég mpoidvTwy Mpémel va eykpivovTar and Tov
avtmpoowno tng Allergan. H iy avtadhayng Baciletar oe xpovikovg meploptapods.
‘O\eg ot 0@payideg NG ovokevaociag mpémet va eival ABIKTEG, £TOL WOTE va givat
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katdAAnho ya emotpoen 1§ avtallayn. Ta emotpe@dpeva TpoidovTa pumnopei va
VOOTOVV Xpéwon emavamobnkevong. Mepika mpoidvta Sev emotpépovrar. Ta
TEPLOCOTEPEG TANPOPOPIES, TTAPAKANOVUE ETUKOWVWVIOTE [E TOV AVTITPOOWTIO TNG
Allergan.

MNEIA KAI ENIZTPO®H APAIPEGEIZON XYXKEYQON

Ot ovokevég ov agaupédnkav kat oxetifovtal pe Tapdmova 1 Tpavpata TPETEL
va SnA@vovTal Kal va emoTpEPOVTAL GTOV TOTIKO avTimpoéowno TG Allergan pe
éva Xnpeiwpa Iediov Ipoidvtog (Product Field Note, PEN). Tia v emotpogn
oL agatpeBEVTog TPOIOVTOG OTOV KATAOKEVAOTH, Tpémel TPpDTa va amoAvpavOel
kat va cupmAnpwBei to IIiotomonTikd Amoldpavong kat va emotpagei pali pe
™mv agaipedeica ovokev) 0e éva KIT emOTPOPNG apatpebeicag cvokevrg. Mnv
eMOTPEPETE TN CLOKEVT edv 1 aoBevng eivat gopéag tov HIV 1 g nratitdag 0
givat yvwoto 1 umapxet voyia 0Tt givan gopéag dAlov Aowoydvov mapdyovta. Ze
e TETOLA TEPIMTWOT), EVIUEPWOTE TOV TOTIKO avTipoowmo TG Allergan.

OAHTIEX ITPOKATAPTIKHYE AIIOAYMANZHZX:

Epgutedpata pactod mAnpeh yéAnG: Mnv tpundte T GuoKeLH.

Ta ta AP PUGLOAOYIKOD 0POD, YEANG/PUGLOAOYIKOD 0POD EUPUTEDHATA HACTOD

StmAov avAov kat Toug SlaeToAeic WToD

o AgaipéoTe anofmn ovokevikdBe vtodepa Stavpatog guatodoyikod opov Kkat
agpioTe TNV OVO0KEDT TPLTIOVTAG To TePiPANpa pe pa Beldva 1} xapaooovtag To
TEPIPAN U HETKATO VuoTépL. Tl TIG 0VOKEVEG TTANPELG YEANG, TPUTIOTE HOVO
TOV aA6 AP QUGLOAOYIKOD 0pOb.

o Znueldote to onpeilo Siatpnong oxnpartifovrag évav kvkho pe pmhe peBoleviov,
1810 HOADPBL onpeiwoewy oTo Séppa 1) pe aveEitnho papkadopo.

Tia T eppuTEdpaTa YEANG/QUGIOAOYLKOV 0poD Stmhod avhoD mov cuVEEDnKav e

KirEmnopatiopod tov Zolqva ITAfpwong.

¢ Koyteto owlnva mepimov 1 cm and to Hopa tov ZwAnva ITApwong (B¢on
EUPUTEVONG TOV TIWOUATOG) KAl APAPETTE TO YUOLONOYIKO OpO ATLO Tr OVOKELT,
eMIOTPEPOVTAG TOGO Tr GLVOESENEV CWANVWOT) OGO KAt TI) GUOKELT).

ME®OAOI ATIOAYMANZHZ:

AvTOKQVOTO:

« MH yxpnowwonoteite anooteipwon vynlod kevod 1§ amooteipwon ue
atBvAevoeidio.

o O¢ote T0 autokavoTo ot pYOuon «Ppadeia eaywyn atpov» (slow exhaust)
1 «vypo» (liquid).

o IIpoxwprote 0T XPHiON TOL AVTOKAVGTOV e TOV TAPAKATW KOKAO EKTOTIONG
Bapvtnrag: edyioto 70 Aemtd otovg 121 °C, 1kg/cm? (250 °F, 15 psi).

o MOhig ohokAnpwBei o kOKNOG, avoiTte apyd TV TOPTA KAl AQPOTE T CUOKELT
va €é\Bel o Beppokpacia Swpatiov TPOTOV TNV ETOLHACETE YL ATOGTOAT).

X\wpivn (va xpnotuomoLeital Hovo o€ TEPITTWOT ATOVOIAG AVTOKAVGTOV):

Snpeiwon: T tnv amolvpavon, un xpnowpornoteite akkoohn, Cidex®

(yAovtapAdebdn), poppardebddn i aAla Stakdpara.

o Avapi&te éva pépog owakng xAwpivng (10% vroxAwpiiddovg vatpiov) pe 9 pépn
vepou.

« Eppamntiote mMipwg oto Stdhvpa Ty agatpedeioa cvokevr| ya 60-120 Aemtd.

o Eem\ovete S1efodika e vepo Kal GTEYVWOOTE TNV GLOKEDT|.

Ipwv v anootoln) kaBe agaipedeicag cvokevns, pali ue To KIT eMOTPOPNG

Allergan anatteitat cvvodevTikd Aektio Emiotpogng IIpoidvrog, odnyieg

AMOCTONNG KAl MOTOMOINTIKG amoAdpavong. Avta pmopeite va ta Aafete

EMKOVWVDVTAG {E TOV TOTKO avTImpoowmo/ypageia Tng Allergan.

MOAITIKH ANTIKATAXTAZHY ITIPOIONTQN

Te MEPIMTWON PN 1ATPOYEVODG AMWAELAG TNG aKepatdTNTAG TOL TepIPARpaTog
TOV EUPVTEVUATOG HAGTOD eVTOG SéKa £TOV AmMd TNV Nuepounvia epvTELONG,
n ovokevr| Oa avtikataotabel pe mapodpota 1y ooty ovokevn. Tia va tapaaPete
pia CVOKELH AVTIKATAOTAONG, £va Enpeiwpa Iediov Ipoiovtog (PFN) mpémet va
ovumAnpwBei kat va vroPAndei otov avtimpdowmno g Allergan. Ot agatpebeioeg
OLOKEVEG TIPETEL VA ETLOTPEQPOVTAL OVPQWVA He TG 0dnyieg NG avwbev
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evOTNTaG «Avagopd kat EMotpo@r Twv ek@uTevpévey ovuokevdvy. H moltikn Label), avtiypdyte Tov kwdiké tov Ipoiovtog, REF, Ap. Zeipdc kar LOT amo my
AVTIKATACTAONG TOV TIPOoidvTog Sev kahvmTel Xetpovpyikd 1 dAla £é€oda mov ETIKETA TNG OVOKELAGLAG OTO XWPO OV TAPEXETAL. Zopmnpwote Ta oTolela og
oxetifovtat pe prEn, Eepovokwua, enavaAnyn ya aodntikovg Aoyovs, ovuvolkr 6Aec T voAomeg Béoeic. Awote oAdKANPO aVTS To £yypago oty actevi) yia To

kayag, 1 dAAeg avemBbunteg avtidpaoeis. Tia TG e1dikég AemTopépeleg TG apyeio Tg. BA. «Tpagikd Zoppokar yia e§fynon twv ovpforwy.
£YyUNONG OTN XWPA CAG, EMKOIVWVAOTE {IE TOV TOTUKO avTimpocwo tng Allergan.

IIEPIOPIZMENH EITYHXZH ITEPIOPIZMOX EY®OYNHX KAI
ITAYZH IZXYOX AAAQN EITTYHZEQN

H Allergan gyyvatat 6Tt eAjgOn Aoyikiy pépipva 6TV KATACKELT) KAl Tapaywyn
avtod tov mpoiovrog. H Allergan Sev €xet éAeyxo emi Twv ovvOnkwv xpriong,
™G emAoyng acBevov, TG XEPOVPYIKNG eMEUPAONG, TWV UETEYXELPNTIKOY
KATATOVAOEWY 1) TOV XEPIOHOD TNG OLOKEVTG HETA TNV ATOXWPNON THG Anod TNV
katoxn} pag. H Allergan Sev eyyvartat eite kamolo kald amotédeopa eite Evavtt
Kdmolov apvntikov anoteléopatog wg enakdrovBo tng xpriong tov. H Allergan
dev eivar vtevBVVN yla omotadHmoTe Tuxaia N emakdAovdn anwAela, PAAPN 1
Samdvn mpoepxdpevn dueoa 1) upeca amd T xprion avtod Tov TPoidvTog. H povn
evB0Ovn g Allergan, oe nepintwon mov n Allergan anogacicet 61t T0 TPOIOY HTAY
EAATTOUATIKO KaTd TNV amooTolr, Ba eival n avrikatrdotaon Tov mpoidvrog. H
eyyvnon avth} avtikaBlotd kat amokAeiet OAeg TG AAAeG eyyvroeLg oV Sev €xovv
pNTag Tebei pe auThy, PNTEG 1) CUVEMAYOUEVEG ATTO TNV EPAPUOYT} TOV VOUOL T
aAwg, ovumephappavopévoy, wotdco dev meplopileTal and cvvemayopeveg
£YYUNOELG EUTTOPEVOILOTNTAG 1} KATAAANAOGTHTAG TTPOG XPTioT).
ENHMEPQMENH XYT'KATAGEXZH

Mapéxetat Evrvmo Evnuepwpévng Zvykatabeong (PAéne miocw pépog tov
BiBAiov). EEacgpaliote 6Tt n aoBeviig éxet Aafet Tig TAnpogopieg and tnv
evotnta «[IAHPO®OPIEX IIOY ITPEITEI NA AIAONTAI ZTHN AXOENH»
Kat €xel katavonoel Tig mAnpogopieg mov tng doOnkav. H aoBeviig mpémet va
avTiAngBei OTL oL XelpovpyiKoi Kat HeTEYXEIPNTIKOL KivEuVOL TOL OXETIlOVTAL pE TaL
epgutedpata Sev pmopodv va mpoPAe@Bodv MAPwWE, akdpa Kkat pe TNV KaAvTEP
LATPIKT TTAPAYWYT, TEXVOAOYia KAl XELPOVPYIKN PPovTiSa Kal va amodextel auTég
TG OVVONKEG KAt TOVG TIEPLOPLoPOVG. Ot aoBeveig TPETEL VoL EVIUEP DOV VAN PWG
TOV LlATPO TOLG YIa TO LATPIKS TOVG LOTOPLKO, TEpAapBavopévwy omolwvSHmoTe ka
Olwv Twv cuvBnkdv Tov Ba avtevdeikvvav xetpovpyikr enéufacn eupurEbpaTOg
1 Staotoln 10100, EAAImNG evnpuépwon tov atpod pmopéiyva EXERDS anoTEAEHA
ONUAVTIKEG XELPOVPYLKEG Kot HeTeEYXeElpNTIKEG emmAOKkéG. Hi agBeviig mpémet
va ano@acioel and povn TG OTL Ta avapevopeva o@éhPurepBaivovy Tovg
npoava@epBévteg kivdvvovg. Edv n acBevig aftogactger 0Tt Ta avapevopeva
0@EAN TNG TMPOTEVOUEVG XELpOVPYIKNG eTélPacng eupdTevong depvikody
Tovg Kvdvvovg, ToTe TpETet va SexBel mAjpwe v evOOvN TNG EMAOYNG TG Yl
va TpoxwpnoeL pe v Xetpovpykn enépPaon epputevonchToiévrumo mov eivat
Xwptopévo oe Svo pépn kat Ppioketar oto micw, uEPos avtay’ Tov PifAiov mpémel
va ovpmAnpwBei kat va vroypagel otav n acBevig amo@aciost va mpoPei otnv
eméufaocn epQUTELHATOG. AVTO TO EVTUTIO ETITPEMEL TOOO 0TNY acbev) 600 Kat
OTOV LATPO VA KPATHOOLY avTiypaga yla Ta apxeia TovG.

KAPTA TAYTOTHTAX

Q¢ pépog G mapakorovOnong g ovokevig, n Allergan mapéxet pa Kapra
TavtotTag acbevovs. Ot mANPoPopieg GTO ECWTEPIKO TNG CVYKEKPLUEVNG KAPTAG
(6tav Simhdveta) eivan e1diiég yra Tv(Tig) ovokevri(eg) mov €xet AaPet  aobevrig
(ot acBeveig mpémel va Statnpovv TNV KAPTA ALTH yla TO apxeio Tovg kat va TN
@EPOLY TAVTA pall TOUG WOTE va SlEvKOADVOLY TNV TaPOXT| LATPIKNG PpovTiSag
0€ TEPIMTWOT) KATTOLOL eMeiyovTog TeploTatikov). Edv n ovokevn avtikataotabei,
Ba mapaoxedel GAAN kdpTa yia TV kawvodpyta ovokevr). H Kapta Tavtotntag
Bpioketat oTo miow pEPOG avtov Tov PiAiov:

Odnyieg Tpog To Xepovpyo:

TonoBetnote pa etikéta and kabe mpoiov otov katdAnlo xwpo tng Kdptag
Tavtottag (L 1} R). Avtég ot eTikéteg pumopodv va BpeBovv ouvnppéveg 6To KATw
UEPOG TNG KVPLAG ECWTEPIKNG ETIKETAG OTNV KOPLPT] TNG ECWTEPIKNG GLOKELATTag
Tov mpoidvtog. Eav amovaidlel n Etikéta Apxeiov acbevovg (Patient Record
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TYIIOZ £YXKEYHY

EYPOZ ITAHPQZHY OYXIOAOITKOY OPOY

OI'KOZXZ I[TAHPQXHY ®YXIOAOTIKOY OPOY
INIAHPOQXH I'EAHZ

EAEIXOX I'TA EMOYTEYZH XTON APIZTEPO MAXTO

EAETXOX I'TA EMOYTEYXH XTO AEEIO MAXTO

APIOMOZX XEIPAX
APIOMOZX ITAPTIAAZ
APIOMOX KATAAOI'OY
KAPTA TAYTOTHTAX

ATIOZTEIPOMENO, AITOETEIPOMENO ME EHPH ©OEPMOTHTA,
HMEPOMHNIA AIIOXTEIPQXHZE, ETOX & MHNAX

MONO MIAZX XPHZEQY - MHN ETTANAXPHXIMOIIOIEITE

XPHZH AIIO, ETOXZ & MHNAZX

IMPOXOXH, AEITE OAHITEX XPHXEQY

KYKAIKH AIAMETPOY EMOYTEYMATOZ

ITPOBOAH EMOYXTEYMATOZX
XYY OX ANATOMIKOY EMOYTEYMATOZ/AIAXTOAEA IZETON

MAATOXZ ANATOMIKOY EMOYTEYMATOZX/AIAXTOAEA IXTON
TTPOBOAH ANATOMIKOY EMOYTEYMATOZ/AIAXTOAEA IXTQON

YYOZ EXQTEPIKOY TOEOY AIAXTOAEA IZETON
IMTAATOZ ATIAXTOAEA IXTON

KATAXKEYAXTHX

MHN EITANAIIOZTEIPONETE

MH XPHXIMOIIOIEITE EAN H XYXKEYAXIA EXEI YITOXTEI BAABH
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NATRELLE® Meme ImprantLARI vE DOKU GENISLETICILERI
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TANIM

Natrelle® meme implantlar1 ve doku genisleticileri bityiitme ve rekonstriiksiyon
mamoplasti igin tasarlanmuglardir. Tim Natrelle® implantlar1 ve genisleticileri silikon
elastomer bir kabuktan imal edilmistir ve igeriginde lateks bulunmamaktadur.

- Natrelle® tekli liimen jel dolgulu meme implantlar1 dogal meme dokusuna
benzestirilmek igin kohesif silikon jel ile énceden doldurulmustur.

- Natrelle® salin dolgulu meme implantlar1 ameliyat esnasinda salin ile doldurulur.

- Natrelle® 133 doku genisleticileri, cerrahi flepler ve ek doku alan1 gelistirmek
amacryla gegici siibkutan implantasyon igin tasarlanmugtir.

- Natrelle® 150 ¢ift limen jel/salin meme implantlar1 bir agamali meme
rekonstriiksiyonu ya da biiyiitmesi igin hem doku genisleticileri hem de uzun vadeli
meme implanti gorevi gérmesi igin tasarlanmistir.

- Natrelle® meme implantlar1 ve doku genisleticileri, lateks veya dogal kauguk
materyaller icermez.

IMPLANT TASARIM OZELLiKLERI
Jel ve Jel/Salin implantlar

Tim Natrelle® dokulu jel ve jel/salin implantlar dokuya hafifce yapisacak sekilde
agik gozenekli olarak tasarlanmig BIOCELL™ dokulu yiizeye sahiptir.
INTRASHIEL™ kabugu, jel difiizyonunu minimize etmek igin iki silikon
elastomer katmani arasinda yer alan patenti alinmus bir bariyer kaplama igerir.
Natrelle® 150 enjeksiyon alaninin tabanindan kazara delinmeleri 6nlemek
amaciyla titanyumdan imal bir igne igeren, kendinden kapanabilir ve manyetik
rezonans goriintillemeye (MRI) uygun Mini Uzak Enjeksiyon Alanina sahiptir.
Anatomik olarak bi¢imlendirilmis Natrelle® tekli limen jel dolgulu meme
implantlar1 ameliyat esnasinda dogru implant konumlandirilmasinda yardimct
olmasi bakimindan oryantasyon noktalar1 igerir (Bkz., Sekil 1).

ORYANTASYON NOKTALARININ KONUMU

[ ongorinim | [ Arka gorinim

@  Tiim ebatlardaki nokta konumunu gosterir
O Segilen stillerde ve ebatlardaki ek nokta konumunu gésterir

SEKIL 1

Salin implantlar

Natrelle® salin dolgulu meme implantlardaki diyafram valflar1 doldurma ve
miiteakip hava arindirma islemlerinde kolaylik saglayacak sekilde tasarlanmustur.

Doku Genigsleticileri

BIOCELL™ dokulu yiizey doku yapismasini kolaylagtirmak tizere tasarlanmugtir.
Natrelle® 133’deki stabil taban genisleme yoniinde daha fazla kontrol
saglamaktadir.

Entegre MAGNA-SITE™ enjeksiyon alani bulunan Natrelle® 133 doku
genisleticileri MAGNA-FINDER™ harici konum bulma cihazi ile donatilmugtir.
MAGNA-SITE™ ve MAGNA-FINDER™ hatasiz enjeksiyon alan1 bulma sistemi
i¢in nadir element, kalici miknatislar igerir. In vitro testlerine bakildiginda
MAGNA-SITE™ 60mm’lik hayali bir doku i¢inden algilanabildigi goriilmektedir.
Tiim enjeksiyon alanlar1 kendinden kapanir ozelliktedir ve enjeksiyon alaninin
tabani i¢inden kazara delinmeleri 6nlemek igin titanyum ignesi igerir.
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MAGNA-FINDER™

Kapla{an
Genisletilmis Doku

Delinme Onleyici
Titanyum Igne Korumasi

Nadir Element

Silikon Kendi Kalict Miktanis
Genigleme Kendinden
Kaplamas: Sihkion Membran
SEKIL 2
MAGNA-SITE™ & MAGNA-FINDER™ Konumlandirma Sistemi
NATRELLE® AKSESUARLARI

« Dolum Tiipii Fis Kiti
« MAGNA-FINDER™
« Diger tiriin aksesuarlari ayf1 ayrytemin edilebilir.

HER BIR HASTAXUZMANIBIR(CERRAHIN KLINIK HUKMU DOGRULTU-
SUNDA IMPLANT'AMELIYATT ICIN AYRI AYRI DEGERLENDIRILMELIDIR.

ENDIiKASYONLAR

« Unilateral ya da bilateral meme hipoplazisi.

« Mastektomi ya da travma sonras: yetersiz doku kaplama bulunan hastalarda
aeme rekonstriiksiyonu.

o Memede asimetri, pitozis (sarkma) ya da aplazi.

« Medikallya da kozmetik geregler nedeniyle implantlarin degistirilmesi.

« Memenin konjenital deformasyonu.

« Doku genisleticileri s6z konusu oldugunda mastektomi ya da travma sonrasi
yetersiz doku kaplama bulunan hastalarda meme rekonstriiksiyonu.

« Doku genisleticileri s6z konusu oldugunda yumusak doku deformitelerinin
tedavisi.

o Meme biiyiitmesi i¢in uygun addedilmesi igin hastanin en az 18 yasinda olmas:
gerekir (Singapurda bu yas sinir1 22dir).

KONTRENDIKASYONLAR

o Doku alaninin cerrah tarafindan yetersiz ya da uygunsuz goriilmesi.

« Aktif enfeksiyon, lokal ve sistemik.

« Mastektomi gergeklestirilmeden 6nce memede var olan karsinom ve
mastektomi sonrasi kalint homojen lokal timér.

« Mastektomi ger¢eklesmeden once premalign olarak nitelendirilen gelismis
fibrosistik rahatsizlik.

« Kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar da dahil olmak tizere, yiiksek cerrahi risk ve/
veya onemli postoperatif komplikasyonlara yol agabilecek ilaglarin kullanimi.

« Fizyolojik dengesizlik belirtileri sergileyen veya gosteren bir hasta (6rn.,
uygunsuz bir davranis veya motivasyon).

« Halihazirda hamile olan veya emziren kadinlar.

« Natrelle® 133 doku genisleticileri MAGNA-SITE™ igerir ve manyetik alan (6rn.,
kalp pili, ilag infizyon cihazlar1) tarafindan etkilenecek hali hazirda implante
edilmis hastalarda kullanilmamalidir.

« MRI ile tanilayici testler Natrelle® 133 doku genisleticileri yerlestirilmis
hastalarda kontrendikedir. MRI ekipmani MAGNA-SITE™ doku genisleticinin
hareket etmesine neden olabilir ve sadece hastaya rahatsizlik vermekle kalmaz
ayrica doku genisleticinin yerini oynamasina yol agar ve bu da revizyon
ameliyat1 gerektirir. Ayrica, MAGNA-SITE™ miknatis1 MRI ve rontgen algilama
kabiliyetlerini engelleyebilir. Diger tiim Natrelle® implantlar;, MRG agisindan
giivenlidir.




ROLATIiF KONTRENDIKASYONLARI/ONLEMLER

o Es zamanlh mastopeksi olmadan meme ucunun meme alt: kivriminin altinda
oldugu ptotik memeler.

o Degisen derecelerde, radyasyon hasari, iilserasyon uyusmali vaskiilarite ya da
uyugmall yara iyilesme medikal gegmis doku kapsama uygunlugunu etkileyebilir.

« Onceden tekrarlanmis kontiir diizeltme basarisizliklari.

o Meme implantlarinin ve doku genisleticilerin kullanimini zorlastirabilecegi
ve komplikasyon riskini artirabilecegi i¢in radyasyon tedavisine ve/veya
kemoterapiye alinmak tizere olan hastalar.

« Cerrahi ve/veya postoperatif komplikasyonlarinda agir1 yiiksek riski arz edecegi
belirlenen fizyolojik durum. Degisen derecelerde, obezite, sigara kullanimi,
diyabet, otoimmiin rahatsizligi, pihtilasma bozukluklari, kronik akciger ya da
ciddi kardiyovaskiiler rahatsizliklar hastayi cerrahi implantasyon igin etkileyebilir.

HASTAYA BILDIRILMESI GEREKEN BiLGILER

Tiim hastalar ameliyat oncesinde prosediir ile ilgili potansiyel tiim fayda ve
tehlikelerden (Bkz., asagida belirtilen UYARILAR) haberdar edilmelidir.

Beklenen faydalar arasinda kanserden sonra duygusal iyilesme, harici protezlerden
kurtulma, viicut simetrisinin tekrar kazanilmasi, giyim ve fiziksel aktivitelerde
Ozgiirligin elde edilmesi ve cinsel veya kisiler arasi iligkilerin iyilestirilmesi yer alir.

Hastalar mevcut implant segenekleri, implant yerlestirme ve inzisyon bolgesi
segenekleri konusunda bilgilendirilmelidir. Bu ameliyat biiyiik bir olasilikla genel
aneztesi altinda gergeklesecegi i¢in hastalar aneztesi ile ilgili riskler konusunda
aydinlatilmalidir. Hastalar ile ameliyat ile ilgili bir kontraendiksiyon (rolatif
veya mutlak) emaresi olabilecek medikal bir ge¢misi ameliyat: gergeklestirecek
doktorlari ile paylagmalidir. Yaralarin iyilesmesi igin gereken siire, drenaj tiip
ihtiyaci, rekiiperasyon siiresi ve temel ameliyattan sonra diizenli araliklarda yapilacak
implant uyum degerlendirilmesi de dahil olmak {izere ameliyat sonras: tedavi
hakkinda konugulmalidir. Hastalar topikal ilag (6rn., steroitler) kullanmadan 6nce
bir doktora ya da bir eczaciya danigmalari konusunda bilgilendirilmeli ve meme
alaninda herhangi klinik bir muayene ya da ameliyat yapilmas: planlaniyor$a hasta
memesinde yer alan implant hakkinda doktor veya hemsireyi bilgilendirmelidir.
Cerrah, hastasinin herhangi bir komplikasyondan siiphe duymaya baglamas:
durumunda bir doktora bagvurmas: gerektigini bildirmelidir, Titm hastalar Allergan
tarafindan saglanan hasta bilgi kitapgigini teslim almahdiz.

Hasta tim bilgileri aldiktan sonra ve son kararini vermeden ‘éneef/meme
implantlarinin tehlike ve faydalar: tizerinde en az80'giin diigiinmelidir.

UYARILAR

Cerrah agagida listelenen komplikasyonlara miidahale gérekmesi durumunda
ek bir ameliyat veya ekplantasyon gerekebilecegi komusunda hastasini
bilgilendirmelidir. Doku genisletici cihazlar kullanan hastalar, bu cihazlar1 dokular
yeterli ol¢iide genisleyene kadar sadece kisa bir stire kullanmalar1 gerektigi
konusunda bilgilendirilmelidir.

Meme implantlar1 sinirli 6mre sahiptir ve implantlarin belli bir siire sonra
¢ikarilmalar ya da degistirilmesi gerekebilir ve bu durum yeniden bir cerrahi
miidahale gerektirebilir. Yerlestirilen implant tiirsi, gereklestirilen ameliyat tiiri,
memede meydana gelen hasar, implantin agir1 tekrarli kompresyonu da dahil
olmak {izere gesitli faktérler implantlarin dayanikliligin: etkileyebilir. Implantlarin
beklenen kullanim 6mrii hakkinda ayrintili bilgi asagida yer alan Delinme ve
Sonme boliimiinde verilmistir. Cihazin émriini birgok faktor etkiledigi igin ve bu
faktorler tireticinin kontrolii diginda oldugu igin, implantin ortalama émrii garanti
edilemez. Cerrah her bir hastas ile yas ve medikal gegmisleri goz oniine almarak
6n tarama mamografisinin gerekliligini konugsmalidir.
1. Delinme ve Sonme
Jel implantlar delinebilir ve salin ya da jel/salin implantlar her an sénebilir
ve bu durumda degistirilmeleri ya da revizyon ameliyat:1 gereklidir. Delinme
vakalar1 genellikle klinik agidan sessiz olarak meydana gelmesi nedeniyle
teshisin konulabilmesi igin radyolojik degerlendirme gerekebilir.
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Delinme ve sonme nedenleri:

« Cerrahi enstriimanlarin yol agtig1 hasarlar; salin implantlar i¢in dolgu
borusunun yanlis olarak yerlestirilmesi ile de valf delinebilir.

« Hatali kullanim ya da manipiilasyon gibi ameliyat esnasinda meydana
gelen diger hasarlar.

« Natrelle® 150 ¢ift limen implantlar, Natrelle® salin implantlar ve
Natrelle®133 doku genisleticiler i¢in; her bir implant igin tavsiye edilen
dolum hacmi araliginin altinda dolum yapilmas: durumunda kivrimlar,
kivrimlardan dolay1 aginmalar ve potansiyel kivrim katlama hatasi
meydana gelebilir; tavsiye edilen dolum hacmi araliginin tizerinde dolum
yapilmasi durumunda ise dis kaplamanin biitiinliigiinii tehlikeye sokabilir.

« Fibroz kapsiilde kapstiler kontraktiir ya da agindiric1 kalsifikasyon.

« Kapali ya da harici kapsiilotomi.

o Travma, asir fiziksel aktivite, derin masaj ve/veya manipiilasyon gibi
etkileyici faktorler.

« Mamografi goriintiileme sirasinda agir1 sikigtirma.

« Uzak port cihazlariya,da kapatilmamis veya hasarli valflar i¢inden sizint1
meydana gelmesif

« Umbilikal endoskepidkullanulan yaklagim; 6n raporlara gére bu yaklagimda
daha yiiksekK oranda sonmé vakalar1 goriilmektedir.

Tekli liimen'ye ¢ift limen jel/salin meme implantlar1 hakkindaki on dért
yillikébir, uzun dénem Allergan Satis Sonrast Gozetim verileri, delinme
oranlarmin %0,37 ila %1,09 arasinda oldugunu gostermektedir. Jel
implantlar1 hakkinda Allergan ABD klinik galisma verileri 10 yilda %7,7 -
9%9,7'arasinda bir delinme orani gostermektedir.

Tekli limen salin dolgulu meme implantlar1 ve doku genisleticileri
hakkifidaki on dort yillik bir uzun donem Allergan Satis Sonras1 Gozetim
verileri, delinme oranlarinin %0,267 ila %6,99 arasinda oldugunu
gostermektedir. Allergan ABD klinik ¢alisma verilerinden elde edilerek
yayinlanan sonuglar salin implantlar1 igin 10 yilda %10,5 oraninda bir
soénme orani gostermektedir.

Kapsiiler Kontraktiir

Implante edilmis bir cihaz etrafinda fibréz bir dokunun olusmasi normal
fizyolojik bir tepkidir. Fibréz kapsiiler kontraktiir, meme implant ameliyat1
sonrasinda goriilen olagan bir komplikasyondur ve yeniden bir ameliyata
gerek duyulmasinin en yaygin nedenlerinden biridir. Kapsiiler kontraktiiriin
nedeni bilinmemekte, ancak, ¢ok unsurlu olmasi yiiksek ihtimal tagimakta
ve enfeksiyon, hematoma ve seroma sonrasi daha yaygin olabilmektedir.
Kontraktiir degisen derecelerde, tek tarafli ya da ift tarafli olarak ortaya
¢ikabilir ve ameliyattan birkag hafta ya da birkag yil sonra goriilebilir.

Implant: gevreleyen fibroz kapsiiler dokunun kontrastiiri sikilik, rahatsizlik,
ac1, garpiklik, agiklik ve/veya yerinden oynama/kayma da dahil olmak iizere
bir dizi semptomlara neden olabilir. Ciddi vakalar klinik olarak en 6nemli
olarak addedilir ve cerrahi miidahale gerektirebilir. Kapsiiler kontraktiir
diizeltici cerrahi islemlerden sonra meydana gelebilir.

Kapsiiler kontraktiirii harici kompresyon veya masaj ile tedavi ETMEYE
CALISMAYIN, aksi takdirde implantta hasar, sonme, kivrilma ve/veya
hematoma meydana gelebilir.

Enfeksiyon

Ameliyat sonrasinda meme implanti gevresinde enfeksiyon birkag giin,
hafta hatta yillar sonra meydana gelebilir. Implantlarla ilgili bildirilen akut
enfeksiyon emareleri arasinda eritem, hassasiyet, siv1 birikimi, ac1 ve yiiksek
ates yer alir. Eritem viicudun genislemeye verdigi normal bir tepki olarak
ayrica meydana gelebilir. Tedaviye tepki vermeyen enfeksiyon s6z konusu ise
implantin gikarilmas: gerekebilir. Cok nadiren, meme implant ameliyatinin
olas1 komplikasyonlar1 arasinda Toksik Sok Sendromu yer aldig: bildirilmistir
ve bu diger implant ameliyat tiirleri ile ayrica iligkilendirilebilir.



10.

Nekroz (Kangren)

Nekroz yaralarin iyilesmesini engelleyebilir ve cerrahi diizeltme ve/veya eks-
plantasyon gerektirebilir. Nekroz nedeniyle kalic1 yara izi meydana gelebilir.
Uzaktan enjeksiyon alaninin (Natrelle® 150'de) yerlestirilmesi, genisletilmesi
ve baskisi, 6zellikle uygunsuz deri fleplerinde nekroza yol agabilir.

Meme implant: olan hastalarda mikrodalga diatermi kullanmayin.
Mikrodalga diaterminin doku nekrozu, cilt erozyonu ve implant
ekstriizyonuna neden oldugu bildirilmistir.

Hematoma/Seroma

Hematoma/seroma postoperatif déonemde meydana gelerek yaralarin
iyilesmesini engelleyebilir ya da baglangic1 gecikebilir; bunlarin her ikisi de
cerrahi diizeltme ve/veya eksplantasyon gerektirebilir.

inflamatuvar Tepki

Tekstiire edilmis doku genisleticileri gevresindeki kapsiilleri degerlendiren
¢aligmalara gore dev hiicreler i¢inde, yabanci maddelere karst viicudun lokal
(ancak belirli olmayan) tepkisinin bir isareti olan, olasi silikon partikiillerin ve
silikon graniilom olusumunun meydana geldigi bildirilmistir. Bir bagka galisma
ise, dev hiicre olarak addedilen hiicreler de dahil olmak tizere bazi kapsiil
hiicrelerin, aslinda doku genisleticinin friksiyonel kuvvetlerine tepki olarak olusan
sekretuvar hiicreler oldugunu bildirir. Inflamatuvar tepki durumunda, cerrahin
hasta viicudundan cihaz1 ¢ikarmasi ve inflamatuvar tepkinin olasi nedenleri
hakkinda bulgular1 saptamasi ve hastay1 bu bulgulara bagl olarak tedavi etmesi
énerilir. Imflamatuvar tepki tamamen gegene kadar ve bu tepkinin nedeni
tamamen ortadan kaldirilana kadar implantin degistirilmesi énerilmez.

Ekstriizyon

Dengesiz ya da tehlikeli doku kaplama ve/veya yaranin iyilesmesinin
engellenmesi implantin ekstriizyonu ile neticelenebilir. Ekstriizyon
durumunda, cihaz kirlenmis olarak addedilmeli ve yerinden ¢ikarilmalidir.
Yara tamamen iyilestikten sonra bir bagka cihaz ile degistirilebilir.

Kirigma ve Kivrimlar

Elle muayenede hissedilen hatta gozle goriilen kirisiklik ve Kivrimlar eydana
gelebilir (salin implantlar1 s6z konusu ise bu durum az dolum yapilmasi ile
meydana gelebilir). Kivrimlar yakin dokunun incelmesine ve efozyonuna,ve
implantin ekstriizyonuna neden olabilir. Kivrimlar burusma kiviilma hatasma
ve implantin delinmesine/séonmesine ayrica neden olabilir. Eger kirigma
meydana gelirse cihaz, farkli bir dolguya veya bicime sahip baska bir implant ile
degistirilebilir.

Standart Mamografi/Kendi Kendine Mdayene ile Etkilegim

Hasta kanser taramasi igin diizenligolarak meme, muayenelerini yapmay:
stirdiirmeli ancak bu islem implant varken dah@ zor hala gelmektedir.

Doktor, kendi kendine meme muayenesi sirasinda dmplant ile muhtemel
etkilesim konusunda hastay bilgilendirmelidir.

Hastalar implant kullandiklarini radyologlarmni bildirmeleri gerektigi
konusunda bilgilendirilmelidir. Meme implantlar1 varken, tanilayici
goriintiileme islemine implant engel olacag: i¢in rutin tarama mamografi daha
da zor hale gelecektir. Mamografi sirasinda meme ve implant sikistirildigs igin
bu islem sirasinda implant delinebilir. Meme implant: kullanan kadinlar igin
daha fazla rontgen goriintiisii gerekebilir; bu nedenle, hasta radyasyona daha
fazla maruz kalabilir. Ancak, mamografinin faydasi ek rontgen goriintiisiiniin
olusturdugu riske gore daha fazladir. Mamografiye ek olarak ultrason
faydali olabilir. Implantin kas altinda yerlestirilmesi ile meme dokusunun
goriintiilenmesi iyilestirilebilir. Anatomik jel dolgulu implantlarda yer alan
oryantasyon isaretleri mamografi goriintiilerinde goriilebilir.

Aa

Beklendigi gibi herhangi bir invazif cerrahi islemden sonra, implantasyonu
miiteakiben degisen yogunluklarda ve siirelerde aci hissedilebilir. Ayrica,
uygun olmayan boyut, yerlestirme, cerrahi teknik ya da kapsiiler kontraktiir
gibi durumlar kas hareketiyle sinirlerin sikismasi ya da etkilesiminden dogan
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actya neden olabilir. Tanimlanamayan aci derhal aragtirilmalidir.

Doku genisleticileri s6z konusu oldugunda, genisletme islemi bazi
rahatsizliklara neden olabilir ancak asir1 derecede aciya neden olmamalidir.
Ac1 dokunun tolere edebilecegi derecede genislediginin bir belirtisi olabilir
ve bu da iskemi ve nekroza yol agabilir. Ac1 ortadan kalkana kadar daha fazla
genisletme islemi durdurulmalidir.

Emzirme ve Duyarlilik

Meme ucunda veya memede hassasiyet, implant cerrahisinden sonra artabilir
veya azalabilir, meme ucunun ¢ikarildig1 komple mastektomiden sonra tipik
olarak kaybolur ve kismi mastektomi ile 6nemli 6lgiide azalabilir. Meme
implantlar1 emzirme kabiliyetini engelleyebilir ancak bu kaniy1 destekleyen kesin
klinik galigma verisi bulunmamaktadir. Periyareolar insizyonda diger inzisyon
alanlarina gére emzirme isleminde daha fazla zorluk yasanabilmektedir. Meme
ameliyat1 sonucunda meme duyarliliginda gegici ya da kalic1 degisiklik riski
hastanin emzirme kabiliyetini etkileyebilir. Doku genisletme ile ilgili olarak bazi
nadir durumlarda sinir gerilmesi ve stkismasi bildirilmistir. Salin implantlar1 igin,
sinir stkigmasindan siipheyduyuldugunda acil kismi sonme standart bir 6nlem
olmalidir ve sorun giderilene kadar dolum islemine devam edilmemelidir.

Tatmin Etmeyen Kozmietik Sonuglar

Yara bi¢imsizligi, hipertrofik yara agma, kapsiiler kontraktiir, asimetri,
displasman, yanlis boyut, beklenmeyen kontiir, elle hissedilebilir durum ve
patlama (Natzelle?150 ve salin dolgulu implantlar) meydana gelebilir. Baz1
durumlarda,‘kozmetik kaygilar medikal kaygilara da yol agabilir. Dikkatli
cerrahi planlama ve teknik bu tiir sonuglar1 tamamen ortadan kaldirmasa da
ininimize edebilir. Onceden var olan asimetri tamamen diizeltilemeyebilir.
Revizyon ameliyat: hastanin memnuniyetini muhafaza etmek adina
yapilabilir ancak ilave hususlar ve riskler tasimaktadir. Eger hasta elde
edilen kozmetik sonugtan memnun degilse revizyon ameliyat1 gerekebilir;
cihaz farkl yiikseklikte, genislikte, yapilarda, hacimde, sekilde olan ve farkli
dolgulara sahip bagka bir cihaz ile degistirilmeli ya da hastaya daha hos gelen
kozmetik bir sonucu elde etmek iin farkli bir konuma yerlestirilebilir.

Takip eden islemler sirasinda implantin tekrar konumlandirilmasi, tibbi
ekip tarafindan dikkatlice degerlendirilmeli ve implant kontaminasyonunu
6nlemek i¢in dikkatli olunmalidir. Takip eden herhangi bir islem sirasinda
asir1 giig kullanilmasi, meme implant kabugunun lokal olarak zayiflamasina
katkida bulunarak, muhtemelen cihaz performansinda azalmaya yol agabilir.

Rotasyon

Anatomik bir implantin rotasyonu meydana gelebilir. Dogru yerlestirme ve
cep diseksiyonu meydana gelme riskini azaltir. Rotasyonu diizeltmek i¢in
revizyon ameliyat1 gerekebilir. Rotasyon meydana geldiginde, agik ameliyat
islemiyle cihazin tekrar dogru konumuna getirilmesi 6nerilir. Gelecekte
rotasyonun tekrar meydana gelmesini engellemek igin implant cebinin tekrar
bigimlendirilmesi gerekebilir.

Pitozis

Zaman iginde tiim memelerde pitozis dogal olarak meydana gelmektedir.
Pitozis meydana geldiginde, mastopeksi uygulanabilir ve/veya daha biiyiik
hacimli ya da daha biiyiik ¢ikintisi olan bagka bir tirtin ile cihaz degistirilebilir.

Biikiilme

Doku genisletme zaman ve is giicii agisindan yogunluk gerektiren bir islemdir
ve gegici olarak rahatsizlik ve distorsiyon hissi yaratabilir. Eger distorsiyon
meydana gelirse, bunun nedeni analiz edilmesi ve ortadan kaldirilmalidir.

Kalsifikasyon

Kalsifikasyon genellikle implantasyon yapilmis ya da implantasyonsuz
matur (olgunlasmis) meme dokusunda gerceklesir. Implantasyondan sonraki
mikrokalsifikasyon genellikle kalin plaklar ya da birikintilerdeki fibroz kapsiil
tizerinde ya da bunun ¢evresinde goriiliir. Genis ¢apli mikrokalsifikasyon
meme sertligi ya da agriya neden olabilir ve cerrahi miidahale gerektirebilir.



17. Doku Atrofisi/Gogiis Duvar1 Deformitesi
Meme implantinin ya da genisleticinin baskis1 doku atrofisine neden olabilir.
Meme implantlarinin veya doku genisleticilerinin kullanilmasina bagl olarak

nadiren gogiis duvar1 deformitesi rapor edilmistir.

18. Jel Difiizyonu

Cok kiigiik miktarlarda silikon jel dolgulu implantlarin elastomer kilifindan
difiizyona ugrayabilir. Tibbi literatiirde; goriiniirde bir delinme olmayan,
konvansiyonel jel dolgulu implantlarin s6z konusu oldugu hastalarda;
periprostetik kapsiilde, koltuk alt1 lenf diigiimlerinde ve diger distal bélgelerde
ufak miktarlarda silikon tespit edildigi belirtilmistir. Fakat tibbi literatiirde,
meme implant: yapilan hastalarda jel difiizyonu ile lokal komplikasyonlarin
baglantili olduguna dair sinirli delil vardir. Onemli élgiide jel difiizyonu
meydana gelirse; muhtemel herhangi bir sizint1 ya da ¢atlaga yonelik olarak
cihaz kontrol edilmelidir.

Katkili Dolgu

Katkili dolgu kullanmayiniz. Salin implantlar ve doku genisleticileri yalnizca
enjeksiyon igin kullanilan steril salin ile ve kullanim talimatlarinda anlatilan
sekilde doldurulmalidir.

19.

20. Yetersiz Doku Flepi
Genisletmenin ardindan yetersiz doku flepi olusabilir ve ek bir ameliyat ve
genisletme gerektirebilir.

21. Deformasyon

Silikon implantinin oldukga yapigskan olan essiz yapis, cilt kenar1 travma-
sin1, implant deformasyonunu veya jelin ayrilmasini/bozulmasini 6nlemek
amaciyla, silikon dolgulu diger implantlar i¢in gerekli insizyon biiyiikligiine
kiyasla daha biiyiik bir insizyon gerektirebilir. Implant insersiyonuna asir1 giig
uygulanmasi cihazin kesin olarak belirtilen seklini tehlikeye atarak potansiyel
olarak istenmeyen bir estetik sonuca neden olabilir.

SILIKON IMPLANTLAR UZERINE YAPILAN ARASTIRMALAR

Judge Sam Pointer tarafindan diizenlenen ABD Ulusal Bilim Paneli tarafindan 1998
yilinda basilan raporda, bag dokusu hastaliklar1 ve immiinolojik bozukluKlarlaglgili
silikon meme implantlarina dair bilimsel veriler degerlendirilmistir)Siliken jel dolgulu.
implantlar ve belirli bag doku bozukluklarinin herhangi biri (Sjogren Sendromu dahil)
ya da diger otoimmiin/romatizmal durumlar arasinda higbir baglantt bulunmamugtir.
Silikon meme implanth kadinlarda; immiin sistemindeki hiicrelérin tiir ve igleylerinde
silikon tarafindan tetiklenen sistemik bir anormallik@6riilmedigibelirtilmistir.

1999da ABDde Tip Enstitiisi'nde bir komite tarafindan yapilan_ bagimsiz bir
incelemede; bag doku hastaliklari, kanser, nérolojik rahatsizliklar ve diger sistemik
sikayet ya da sartlarin, meme implant1 olan kadinlarda meme{mplant: olmayan
kadinlara gore daha fazla olmadig: rapor edilmistir. Meme dmplantlarinda bulun-
dugu bilinen silikon ve diger maddelere yonelik toksikoloji calismalarinin incelen-
mesinin, saglik sorunlar agisindan bir temel olusturmadig sonucuna varimugtir.
Anaplastik bityiik hiicreli lenfoma (ALCL) da dahil lenfoma - Tibbi literatiirdeki
bilgiler, meme implantlar1 ile memede ¢ok ender gorilen ALCL arasinda
muhtemel bir iligki olabilecegini herhangi bir sebep-sonucu esas alan bir kanita
dayanmaksizin ileri siirmektedir. Hastalik olaganiistii derecede ender goriiliir,
protez gevresinde ge¢ olusan seroma olarak ortaya ¢ikabilir ve meme implant:
olan veya olmayan kadinlarda goriiliir. ALCLi meme kanserinden ayirt etmek igin
spesifik testler gereklidir. Bildirilen vakalarin biiyiik gogunlugunda, adjuvan tedavi
ile birlikte veya olmadan uygulanan kapsiilektomi sonrasinda agrisiz bir klinik
seyir goriilmiistiir ki, bu genellikle sistemik ALCLe 6zgii bir durum degildir. Tedavi
bir hemato-onkolog ile yapilacak konsiiltasyon sonucunda belirlenmelidir.

KULLANIM TALIMATLARI
CERRAHI ISLEM

Allergan; cerrahin Natrelle® implantlarina uygun cerrahi prosediirleri bilmesine
ve uygulamasina baglidir. Cerrah; implant boyutunu ve kontiiriinii, insizyon
plasmanini, paket disseksiyonunu ve implant plasman kriterlerini; hastanin
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anatomisini ve istenilen fiziksel sonucu goz 6niinde bulundurarak dikkatli bir sekilde
degerlendirmelidir. Cerrah ve hasta arasinda karsilikli anlayis saglamak adina;
planlama ¢ergevesinde estetik hedefler agik bir sekilde belirtilmelidir. Cerrah; yan
etkileri ve potansiyel olarak sekil bozan reaksiyonlar: en aza indirgemek igin mevcut
ve kabul goren teknikleri gozlemlemelidir.

Natrelle® trtnleri steril su ve salin soliisyona uygun olarak tasarlanmig ve test
edilmistir. Alkol ve diger kimyasal ajanlar gibi diger maddeler, Natrelle® tiriinleri ile
kombinasyon halinde test edilmemistir.

Implant1 povidon iyodiir soliisyonuna (&rnegin, Betadine®) daldirmayin. Bu
soliisyon cep iginde kullanilirsa, cep iginde herhangi bir soliisyon kalintist
kalmayacak sekilde iyice durulandigindan emin olun.

Natrelle® iiriinleri yiiksek 1stya, soguga ve basinca maruz birakilmamalidir. Implant
ya da genisletici yerlestirilirken ya da ¢ikartilirken asir1 kuvvet uygulanmamalidir
ve buna uygun olarak deri insizyonu yeterli bir boyuta gore planlanmalidir.
Herhangi bir Natrelle® iriintiniin direkt gevresinde; 6zel olarak tasarlanan valf
ya da port araciligiyla genisletici ya da salin dolgulu implant1 doldurmak igin
kullanilan araglar disinda ;bigakya da igne gibi kesici aletler kullanilmamalidir.
Implantlar1 modifiye etnieyin veya hasarli bir cihazi tamir etmeye ya da takmaya
galigmayin.

Her meme cebine birden fazlaimplant yerlestirmeyin.

Islem sirasinda yedekiimplantlar hazir bulundurulmalidur.

TEKKULLANIMLIK

Bu urtinler yalnizca'tek kullanimhiktir.

Eksplant tiriinleri tekrar KULLANMAYINIZ.

Implantasyon sonsasinda salin implantlari yeniden sisirmeye CALISMAYINIZ.

YENIDEN KULLANIMLA ILi$KiLi RISKLER

Natrelle®ymeme implantlar1 ve doku genisleticiler, yeniden sterilize edilmek veya
yeniden kullanilmak Gizere tasarlanmamigtir. Temizleme ve otoklav islemi, meme
impléantlari/doku genisleticilerde hasara neden olabilir ve yapisal biitiinliik kayb1
goriilebilir. Cihazin yeniden kullanilmas: hastada enfeksiyon riskine neden olabilir.

URUN AGCIKLAMASI

Uriin etiketleri her bir Natrelle® implantinin iiriin paketi igerisinde mevcuttur.
Uriin etiketleri iiriiniin tanitimini sunan 6zel bilgileri icerir.

Dikkat: Uriin tanitimini ve cihaz izlenebilirligini saglamak adina bu etiketler hasta
ve hastane/ doktor kayitlarina eklenmelidir.

STERIL URUN
Her bir implant kuru 1s1 sterilizasyonu ile sterilize edilmis olup mihiirli, ¢ift
ambalajli olarak tedarik edilir.

SAKLAMA KOSULLARI

Uzun siire yogun saklama kosullarina maruz birakmayiniz. Uriinleri oda
sicakliginda ve atmosfer basinci altinda, direkt giines 1s1§indan uzak kuru
ortamlarda muhafaza ediniz.

STERIL URUN PAKETININ ACILMASI

(Uygulanabilir yerlerde) Implant ve aksesuarlar1 aseptik bir ortamda ve pudrasiz

eldiven kullanarak paketlerinden ¢ikartiniz.

Implanti; sargi bezi, pudra, siinger, havlu, cilt yaglar1 ve diger ortam

kontaminantlari ile temas ETTIRMEYINIZ

1. Steril olmayan bir ekip tiyesi dig ambalaji soyarak agar.

2. Cerrah/ameliyathane hemsiresi i¢ ambalaji ¢ikartir ve Giriinii steril bir alana
koyar.

3. Ig ambalaj soyarak gikartilir.

4. Implant yavagca almnir.

Havadan gelen mikroplar ve cerrahi alandaki partikiil kontaminantlar ile temasi

6nlemek i¢in kullanmadan 6nce implant: i¢ ambalajinda muhafaza ediniz.
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URUNUN ON iINCELEMESI Silikon Enjeksiyon Domu

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar ya da partikiil kontaminasyonu olup - W o

olmadigini belirlemek i¢in tiriinii inceleyiniz. [zolasyon SeP‘“\“:“ 5TC fﬂlknn
apistiricl

JEL VE JEL/SALIN IMPLANTLAR
IMPLANTIN YERLESTiRILMESI

Insersiyonu kolaylastirmak ve cihaza zarar vermesini énlemek igin dzellikle

dokulu implantlarda insizyonun yeterince genis olmasini saglayiniz. Yetersiz Giglendirilmig . Delinmeye Dayaniklt

paket disseksiyonu delinme ve implant malpozisyonu riskini arttirir. Jel dolgulu Silikon Bazlt - Titanyum Igne Titanyum Igne

implantlarin yerlestirilmesi sirasinda asir1 giic KULLANMAYINIZ. Fazla Flang Korumasi Kb Korumast Plakast

manipiilasyon sonucunda silikon jel kalici olarak deforme olabilir ve bu da sekil SEKIL 4

deformasyonuna neden olur.
NATRELLE® 150 IMPLANTININ YERLESTIRILMESi VE DOLUM c) Hava Aspirasyonu: Oncelikle havayr miimkiin oldugu kadar bosaltiniz.
TEKNIKLERI Implant1 50 cm® enjeksiyon i¢in kullanilan steril salin ile doldurduktan

sonra kalan tiim havay1 bosaltiniz.

d) Implant: yalnizca enjeksiyon igin kullanilan steril salin ile ve yalnizca
enjeksiyon alapindanydoldurunuz. Dikkatli bir sekilde hastanin ve
dokularinin tolerans gésterebilecegi sekilde doldurunuz.

Implant1 belittilen‘ardligin alfinda ya da iizerinde DOLDURMAYINIZ.

Dolum genellikle haftalik araliklarla gergeklestirilir. Dolum hacimlerini

kaydetmek ve'genisleme siirecini izlemek igin her bir implant ile Hasta

Dolum Hacmi, Kayd: verilir (kitabin arka boliimiine bakiniz).

NQT: Onerilen toplam dolum hacmi iiriin etiketinin iizerinde listelenmektedir.

1. Genisletilebilir Meme implantinin Yerlegtirilmesi

Implant plasmani igin cerrahi paketleri ve Mini Uzaktan Enjeksiyonu

mevcut ve Kabul gormiis cerrahi teknikler kullanarak planlayip kesiniz. Tam

paket disseksiyonu 6nerilmektedir ve fazla disseksiyondan kaginilmalidir.

a) Implant1 diiz ve paket igerisinde dogru yone gelecek sekilde yerlestiriniz.

b) Mini Uzaktan Enjeksiyon Alanini deri altindaki (siibkutan)ayr: bir pakete
diiz ve dogru yonde ve el ile muayene edilebilecek sekilde yerlestiriniz.
Uzak valf paketinin yeri genellikle orta koltuk alt1 ¢izgisindeki Memeye
lateral ( inferiyor olmamali) yénde olmalidir. Paketin pozisyonunu

mubhafaza etmek igin deri altindaki siittiirler kullanilabilir. 4. Uzak .Enjeksiyon Alaninin Cikarilmast
¢) Genisletme sirasinda sivi akisini kisitlayabilecegi icin; enjeksiyon Yeterli dokwgenislemesinin ardindan, uzak enjeksiyon portu ¢ikartilabilir ve
alanindaki konekt®r tiibajin biikiilmediginden emin olunuz. kalan dolgu tiipii ayr1 ayr1 temin edilen Dolgu Tiipii Buson Kiti kullanilarak
2. Uzak Enjeksiyon Alaninin Hazirlanmast kapafilir. ' ‘
Dolgu 6ncesinde her zaman igin enjeksiyon alaninin konumunu SALIN MEME IMPLANTLARI
ve yoniinii teyit ediniz. Enjeksiyon alani tabaninin igne girecek sekilde DI¥YAFRAM VALFI BULUNAN iMPLANTLARIN KULLANIM
yonlendirildiginden emin olunuz. TEKNIiGI

3. Genigletilebilir Meme implant Dolgusu

Insizyon alani genisletme alanindan uzak ve radyal ise, genisletilebilir:

implantin ig kesesi ameliyat esnasinda doku toleransina gore doldurulabilir.

Insizyon alani genisletme alanindan uzak degil ve bu alana radyal ise, doku

genisletmesi baslamadan once yara stabil hale getirilmelidir. Fakat’paket

boslugunu doldurmak igin dokuyu germeden az miktarda sisirilebilir.

Genisleticinin / implantin deri igerisindeft (perkutan) deldurulabileceginden

ve tiipte herhangi bir biikiilme olmadigmdan emin,olunuz.

a) Enjeksiyon alanina yeni, steril, 21 gauge igne (ya da'daha kii¢iik) sokunuz.
Ignenin Sekil 3’te gésterildigi gibi enjeksiyon aladinin iist kismina dik
olarak girmesi uygundur.

1. Dolgu tiipii insersiyonu
Implant: tutarak ikincil aski klosiiriinii valf girisinin bir tarafina ittirin. $ekil
5’de ikincil klosiiriin yeri gosterilmektedir ve diyafram valfinin contasi
kapalidir.

ikincil Klosiir

Silikon Enjeksiyon Domu Diyafram Valfi Contas

RTV Silikon $EKIL 5

Yapistirict

/ Dolgu tiipiiniin ucunu enjeksiyon igin kullanilan steril salinde 1slatimiz. Ucu,
tiip flanginin izin verdigi 6lgiide valf girisine yavasca iterek dolgu tiipiinii

yerlestiriniz. $ekil 6’te doldurma ya da bosaltma igin dolgu tiipii tarafindan

agik tutulan bir diyafram valfi gosterilmektedir.

Giiglendirilmis Silikon Bazl Flang Dolgu tiipiindeki flang; snap ile valfin periferisine denk gelirse tiip dolum

SEKIL 3 konumundadir.

b) Sekil 4’te gosterildigi gibi igne korumas: tarafindan durdurulana kadar
enjeksiyon alanina giriniz.

123
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Kays Klosiir [~=— Dolgu Tiipii

Implant Kabugu Tiip Flang1

Diyafram Valfi

!

SEKIL 6

2. Hava Aspirasyonu
Dolgu tiipii uygun sekilde yerlestirildikten sonra; dolgu tiipiine bagh bos
steril bir siringa ile aspirasyon yaparak implant igerisindeki havay1 bosaltiniz.

3.  Yerlestirme
Insersiyonu kolaylagtirmak ve cihaza zarar vermesini énlemek igin (6zellikle
dokulu implantlarda) insizyonun yeterince genis olmasini saglayiniz. Yetersiz
paket disseksiyonu sénme ve implant malpozisyonu riskini arttirir.

4. Dolum
Kontaminasyon riskini 6nlemek igin steril salin eklerken/gikartirken aseptik
teknigi kullanin. Enjeksiyon i¢in kullanilan steril salin ile doldurulmus bir
siringa kullanarak implanti sigiriniz. Yalnizca enjeksiyon igin kullanilan steril
salin ile doldurunuz ve {iriin ambalajindaki etikette belirtilen tavsiye edilen
dolum araliginda bir hacme ulagana kadar doldurunuz. Implant: belirtilen
araligin altinda ya da tizerinde DOLDURMAYINIZ.

5. Artik Hava
Dolum tamamlandiktan sonra, arta kalan hava baloncuklarini aspire ediniz.
Ardindan; kabuk ya da valfa zarar vermemeye 6zen gostererek, dolum tiipiinii
valftan gikartmak igin yavasca traksiyon uygulayiniz.

6. Diyafram Valf Kapag:

Diyafram valfinin partikiillerden arinmus ve miihiirlii olduunu teyit, ediniz.
Valf girisindeki uzun etkili doku batmasina ya da siv1 birikimine ‘yardimci
olmak igin; kayis klosiiriinii belirtilen sekilde baglayiniz: basparmaginiz:
ve isaret parmaginizi kullanarak; valf tipasini gekil 5°te gosterilen sekilde
kapatmak iin valf yuvasi ve kayis1 bastiriniz.

NOT: Kayis klosiirii implantasyonun ardindan valfi korur, fakat sizintiy:
onlemek i¢in 6ncelikle valf uygun sekilde&apatilmalidir.

NATRELLE’ 133 DOKU GENISLETICILERI .
MAGNA-SITE” ENTEGRELI ENJEKSIYON ALANLARI iLE
NATRELLE’ 133 DOKU GENISLETICILERINI KULLANMA TEKNIGI

Natrelle® 133 doku genisleticileri gegici cihazlarn olup daimi implant igin

kullanilmamaktadir. Yeterli doku gelistiginde doku genisleticileri ¢ikartilmalidir.

Meme rekonstriiksiyonunda, doku genislemesi i¢in genellikle dort ile alt1 ay arasi

bir siireg gerekmektedir. Hasta toleransina ve istenilen flep boyutuna bagh olarak

toplam genisleme siiresi degisiklik gosterecektir.

1. Natrelle’ Doku Genisletici Plasmani
Insersiyonu kolaylagtirmak ve cihaza zarar verilmesini énlemek igin
insizyonun yeterince genis oldugundan emin olunuz. Yetersiz paket
disseksiyonu sonme ve doku genisleticide malpozisyon riskini arttirir. Paket
¢ok kiigiikse; doku genisletici gelismek iin yeterli alan bulamayabilir ve buda
doku aginma riskini arttirir. BIOCELL™ dokulu yiizey cihaz1 sabitlemeye
yardimci olmak igin doku yapigikligini arttirdig igin ;doku genisleticinin diiz
ucunu tam olarak istenilen bolgeye yerlestiriniz. MAGNA-SITE™ anteriyor
olarak cilde yapigik bir sekilde yerlestirilmelidir.
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MAGNA-SITE™ Konumu

MAGNA-FINDER™ , MAGNA-SITE™ enjeksiyon bolgesinin konumunu

desteklemek igin tasarlanmugtir. Enjeksiyon bolgesi genellikle el ile muayene

sonucu bulunabiliyor olsa da, her zaman i¢in her bir dolum 6ncesinde
enjeksiyon alaninin konumunu ve oryantasyonunu asagida belirtilen sekilde

MAGNA-FINDER™ ile teyit ediniz.

a) Miknatisa yapisabilecekleri i¢in MAGNA-FINDER™ ‘1 agikta
bulunan metal pargaciklarin yaninda BULUNDURMAYINIZ veya
KULLANMAYINIZ.

b) MAGNA-FINDER™1n igerisindeki miknatisin herhangi bir engele
takilmadan serbest bir sekilde hareket ettiginden emin olunuz.

¢) MAGNA-FINDER™1, Natrelle® 133 doku genisleticinin igerisinde yer
alan implant edilmis MAGNA-SITE™ ‘in tizerini érten dokunun tzerine
yerlestiriniz.

d) Cihaz tizerindeki okun y6niini dikkate alarak MAGNA-FINDER™ ‘in
tabanin doku yiizeyi tizerinde $ekil 7de gosterilen sekilde yavasa geriye-
ileriye hareket ettiziniz. MAGNA-FINDER™ ‘in miknatisi bir diizlem
tzerindeki enjeksiyon alaninin konumunu gosterecektir.

— @& B

SEKIL 7

e) MAGNA-FINDER™ ‘in iizerindeki miknatis MAGNA-FINDER™ ‘in
tabanina dik geldiginde, MAGNA-FINDER™ ‘n tabanindaki iki kertigin
tizerine gelecek sekilde dokuyu cerrahi markor ile isaretleyiniz. Bu isaretler
arasindaki ¢izgi sekil 8de gosterildigi gibi bir diizlemin konumunu
gosterir. MAGNA-SITE™ bu diizlem iizerindeki bir noktada yer alacaktir.

SEKIL 8

f) MAGNA-SITE™1n tam konumunu belirlemek i¢in, MAGNA-FINDER™
'1 90° dondiiriiniiz ve MAGNA-FINDER™ '1 tekrar arkaya 6ne dogru
yavas¢a hareket ettiriniz. Miknatis konum belirleyici yeniden dikey
duruma geldiginde; sekil 9da gosterildigi gibi iki isaret daha koyunuz.

SEKIL 9



g) Enjeksiyon alaninin tam konumundan emin olmak igin bu yerlestirme
siirecini birgok farkli eksen iizerinde tekrarlayiniz. Isaretlenen tiim
gizgilerin kesistigi nokta MAGNA-SITE™1n konumudur. MAGNA-
FINDER™1 sterilize etmeyiniz ya da tekrar kullanmayiniz.

3. Natrelle® Doku Genisletici Dolumu

Insizyon alani genisletme alanindan uzak ve radyal ise, genisletilebilir

implantin i¢ kesesi ameliyat esnasinda doku toleransina gore doldurulabilir.

Insizyon alani genisletme alanindan uzak degil ise, doku genisletmesi

baslamadan 6nce yara stabil hale getirilmelidir. Fakat paket boslugunu

doldurmak i¢in dokuyu germeden az miktarda sisirilebilir.

a) Enjeksiyon alanina yeni, steril, 21 gauge igne (ya da daha kiigiik) sokunuz.
Ignenin Sekil 10’te gosterildigi gibi enjeksiyon alaninin iist kismina dik
olarak girmesi uygundur.

Agu igerisindeki enjeksiyon alanina GIRMEYINIZ.

Enjeksiyon Alani

SEKIL 10

b) Igne, igne siperi tarafindan durdurulana kadar enjeksiyon alanina niifuz ediniz.
¢) MAGNA-FINDER™ ile MAGNA-SITE™1n konumunun dogru bir sekilde
yapildiktan sonra doku genisleticiyi sadece steril salin ile doldurun ve bu iglemi
sadece enjeksiyon alami iginden gergeklestirin. Cihazin ambalaj etiketinde:
belirtilen tavsiye edilen dolum araliginda ve hastaya ve doku toleransiaftygan
olacak bir hacme kadar dikkatlice doldurunuz. Onerilen/dolum haémi doku
genisleticinin tizerinde yer alir ve cihaz veri belgesinde ayrica listelenmistir.
Dolum genellikle haftalik araliklarla gergeklestigilir. Dolum hacimlerini
kaydetmek ve genisleme siirecini izlemek igin her biryimplant ile
Natrelle*Genisletici Dolum Hacmi Kayd verilir (kitabimarkabolimiine bakiniz).

CIKARMA TALIMATLARI VE ONLEMEERI

Uriiniin ¢ikarilmasini gerektiren bir durumién s6z konusu ‘elmasydurumunda;
miimkiinse, tiriiniin dis kabuguna zarar verilmeden ya dakiriimadan; cihaz hastadan
¢ikartilmalidir. Salin soliisyon ile doldurulmusg genisletici ya da implantin dis
kabugunda kirilma meydana gelirse; bagka herhangiybir islem yapilmasina gerek
yoktur. Silikon jel dolgulu implantin dig kabugu zarar'g6rmiis ya da kirilmugsa,
cihazdan gikmug olabilecek silikon jel dolgunun tiim Kalintilari hasta viicudundan
mekanik olarak ¢ikartilmali ya da yikayarak temizlenmelidir. Sonrasinda; yara ve
daha 6nceki implant paketi fizyolojik salin soliisyon ile iyice durulanmalidir. Hasta
viicudundan g¢ikarilan tiim cihazlar potansiyel olarak kontamine olmus kabul edilmeli
ve givenli sekilde imha edilmeli ya da islem gorerek asagidaki talimatlara uygun
sekilde Allergan‘a iade edilmelidir.

DELINMIS JELIN CERRAHI PAKETTEN CIKARILMA METODU

Implantin delinmesi durumunda jel kitlesinin ¢ikartilmasi igin asagida anlatilan
teknik yararli olacaktir. Bir elinize ¢ift olarak pudrasiz cerrahi eldiven giyip jel
kitlesine niifuz etmek igin isaret parmaginiz1 kullaniniz. Diger elinizle, jel kitlesinin
¢ift eldiven giydiginiz elinize manipiilasyonunu kolaylagtirmak i¢in meme {izerine
baski uygulayiniz. Jel elinize geldiginde; distaki eldiveni jel kitlesi {izerine ¢ekip
¢ikartiniz. Arta kalan jeli gikarmak igin, cerrahi paketi gazli bezler ile kurulaymiz.
Cerrahi aletler ve jel arasinda temas olmasini 6nleyiniz. Temas halinde; jeli
aletlerden ¢ikartmak igin izopropil alkol kullaniniz. Delinmis implantlar rapor
edilerek asagidaki talimatlara uygun sekilde Allergan’a iade edilmelidir.
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IADE URUN POLITIKASI

Uriin iadeleri ve degisimler Allergan temsilciniz tarafindan onaylanmalidur.
Degisim degeri zaman kisitlamalarina baghdir. fade ya da degisime uygun olmas:
i¢in tiim paket mithiirleri bozulmamis olmalidir. Jade edilen iiriinler yeniden
stoklama ticretine tabi tutulabilir. Belirli triinler iade edilemez. Ayrintili bilgi i¢in
litfen Allergan temsilciniz ile irtibata geginiz.

EKSPLANT CIHAZLARIN BiLDiRiLMESi VE iIADE EDILMESI

Sikayet ya da bir hasarin s6z konusu oldugu eksplant cihazlar Uriin Alan Notu
(Product Field Note-PFN) ile beraber yerel Allergan temsilcinize rapor edilerek
iade edilmelidir. Eksplant bir tiriiniin iireticiye iade edilmesi igin 6ncelikle iiriin
dekontamine edilmeli ve Dekontaminasyon Sertifikas1 doldurularak eksplant iade
kutusunda eksplant cihaz ile birlikte iade edilmelidir. Hastada HIV ya da hepatit
ya da baska bir bulasic1 ajan varsa veya tagidigindan siipheleniliyorsa; cihazi iade
etmeyiniz. Litfen Allergan temsilcinize bu kogullar: bildiriniz.

ON-DEZENFEKTE TALIMATLARI:

Jel dolgulu implantlar: Ciliazr delmeyiniz.

Saline dolgulu, jel/salin ift limenli meme implantlar1 ve doku genisleticileri i¢in

« Kalan salin soliisyonu cihazdanbosaltiniz ve kabugu bir igne yardimiyla delerek
ya da kabugu<bisturi ile siywrarak cihazi havalandiriniz. Jel-salin cihazlarda
yalnizca salifi-dolgulu limeni deliniz.

« Bulalanymetilen mavisi, cilt isaretleme kalemi, ya da kalic1 bir markér ile
yuvarlak i¢erisine-alarak delinmeyi isaretleyiniz.

Dolgudipthbuson kutusu ile doldurulan ¢ift liimenli jel/ salin implantlar

o) Tiipii, dolgw, tiipii busonundan yaklagik 1 cm kesiniz ( bugonun implant kismz)
ve salini cthazdan ¢ikartip hem tikal tiibaja hem de cihaza geri génderiniz.

DEZENFEKSIYON METHODLARI:

Otoklav:

« Vakumla temizlemeden 6nce otoklav yada etilen oksit sterilizatorit KULLAN-
MAYINIZ.

« Otoklavi “ yavas gekis” ya da “siv1” ayarina getiriniz.

« Belirtilen yer gekimi yer degistirme devrinde otoklavi galistiriniz: minimum 70
dakika 121 °C, 1kg/cm? (250 °F, 15 psi)de.

o Devir tamamlandiginda kapiy: yavasga aginiz ve nakliyeye hazirlamadan énce
cihaz oda sicakligina gelene kadar sogumaya birakiniz.

Camagsir Suyu (yalnizca otoklav kullanilabilir degilse kullaniniz):

Not: Dezenfeksiyon igin alkol, Cidex® (glutaraldehit), formaldehit veya diger

soliisyonlar kullanmayin.

« Bir 6l¢ii ev isleri i¢in kullanilan ¢gamagir suyunu (%10 sodyum hipoklorit) 9 él¢ii
su ile karigtiriniz.

« Eksplant cihazi soliisyon igerisine tamamen daldirip 60-120 dakika bekletiniz.

« Suile iyice ¢alkalayip kurulayimniz.

Eksplante edilen her cihazin sevkiyatindan 6nce bir Allergan iade kiti iginde bir

Uriin Alan Notunun (PFN), sevkiyat talimat: ve dekontaminasyon sertifikas:

gereklidir. Bunlari yerel Allergan ofisi/ yerel distribiitér ile irtibata gegerek temin

edebilirsiniz.

URUN DEGISTIRME POLITIKASI

Implantasyondan sonra on yil igerisinde meme implant kabuk biitiinliigiiniin
iyatrojenik olmayan bir sekilde kaybedilmesi durumunda; cihaz benzer ya da
esdeger bir cihazla degistirilecektir. Degistirilen cihazi almak igin, Uriin Alan
Notunun (PFN) doldurulup Allergan temsilcinize teslim edilmesi gerekmektedir.
Eksplant cihazlar yukaridaki “ Eksplant cihazlarin Rapor Edilmesi ve Tadesi”
alaninda belirtilenlere uygun gekilde iade edilmelidir. Uriin degistirme politikast
delinme, sénme, estetik diizeltme, kapsiiler kontraktur ve diger yan etkileri
kapsamaz. Bolgenize 6zel garanti detaylar: igin yerel Allergan temsilciniz ile
irtibata geginiz.
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SINIRLI GARANTI, YUKUMLULUK SINIRLARI VE DIiGER
GARANTILERIN TEKZIBI

Allergan, triiniin tretiminde makul 6lgiide 6zen gosterildigini garanti eder.
Allergan’in; kullanim kosullari, hasta se¢imi, cerrahi prosediir, cerrahi miidahale
sonrasi stres ya da elinden giktiktan sonra cihazin kullanim gekline yonelik bir
kontrol mekanizmas1 yoktur. Allergan, tiriiniin kullanimini takiben iyi ya da
kotii etki gosterecegini garantilemez. Allergan; herhangi bir olasi ya da dolayli
kayiptan, dogrudan veya dolayl olarak triiniin kullanimindan dogan hasar ya da
masraflardan sorumlu degildir. Nakliye edildiginde tiriiniin kusurlu oldugunun
Allergan tarafindan belirlenmesi durumunda Allergan’in tek sorumlulugu iiriiniin
degistirilmesidir. Bu garanti geregine uygun olup is burada agik¢a belirtilmeyen
kanun hitkmii uyarinca ifade edilen ya da belirtilen diger garantileri igeremez;
diger taraftan ifade edilen ticari ya da kullanima uygunluk garantilerini igerir fakat
bunlarla sinirli degildir.

BILGILENDIiRiLMIi$S HASTA RIZA FORMU:

Bilgilendirilmis Hasta Riza Onay Formu mevcuttur (kitabin arkasina bakiniz).
Liitfen hastanin “ HASTAYA VERILMESI GEREKEN BILGILER” béliimiindeki
bilgileri aldigindan ve verilen bilgiyi anladigindan emin olunuz. Hasta; implantlarla
ilgili cerrahi miidahale ve sonrasindaki risklerin en iyi medikal iiretim, teknoloji
ve cerrahi bakim ortaminda bile tamamen tahmin edilemeyeceginin farkinda
olmali ve bu sart ve kisitlamalar1 kabul etmelidir. Hastalar; implant ameliyat
ya da doku genisletmesi ile kontrendike olusturacak tiim sartlar dahil olmak
tizere tibbi ge¢misleri hakkinda uzman doktoru tam olarak bilgilendirmelidir.
Uzman doktorun bilgilendirilmemesi cerrahi miidahale sirasinda ve sonrasinda
komplikasyonlara neden olabilir. Hastanin kendisi beklenen yararlarin belirtilen
risklerden daha agir basip basmadigina karar vermelidir. Hasta; teklif edilen
implant ameliyatinin beklenen faydalarinin risklerden agir bastigina karar verirse;
implant ameliyat1 olmayi tercih etmesinden kaynaklanan tiim sorumlulugu tizering
almalidir. Hasta implant ameliyatina girmeye karar verdikten sonra; bu kitabin
arka kisminda yer alan iki boliim doldurulmali ve imzalanmalidir. Bu formrhem
hastanin hem de cerrahin kayitlarinda yer almasi i¢in kopyalar: saklamasina olanak
saglar.

KIMLiK KARTI

Allergan, cihaz takibinin pargas: olarak bir hasta kimlik kart1 saglamaktadir. Bu
kartin igerisindeki bilgi (katlandiginda) hastanin aldig: cihaz(lar)a 6zgtdiir, (Hastalar
kayitlar1 igin bu karti bulundurmali ve acil durumda tibbi bakimdan yararlanmak igin
her zaman tizerlerinde tagimalidir). Cihaz degistirilirse; yeni cthazicin baska bir kart
verilecektir. Kimlik Kart: bu kitabin arka kisminda yer almaktadur.

Cerraha yonelik talimatlar:

Kimlik Kart1 tizerinde uygun bir yere her bir tréinden birfetiket yerlestiriniz (L
ya da R). Bu etiketler; @iriiniin i¢ ambalajinin yukarisinda'yer alan ig taraftaki ana
etiketin alt kismina eklenmistir. Hasta Kayit Etiketinin olmamasi durumunda;
paket iizerindeki etiketten Uriin kodunu, REF, SN ve LOT ‘u ayrilan bosluga
kopyalayiniz. Geriye kalan tiim bélimleri doldurunuz. Bu dokiimanin timiinii
kayit altinda tutmasi i¢in hastaya veriniz. Sembollerin agiklamasi i¢in “Grafiksel
Sembollere” bakiniz.
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GRAFIKSEL SEMBOLLER
STYLE CIHAZ STILi
SFR SALIN DOLUM ARALIGI
SFV SALIN DOLUM HACMI
GF JEL DOLUMU

SOL MEME IMPLANTASYONUNU KONTROL EDINizZ

®E)

SAG MEME IMPLANTASYONUNU KONTROL EDINizZ

SN SERI NUMARASI

LOT LOT NUMARASI

REF KATALOG NUMARASI
ID CARD KIMLIK KARTI

STERILE ﬂ YYYY-XX STERIL, KURU TSI {LE STERILIZE,

STERILIZASYON TARIHI, YIL & AY

SADECE TEK KULLANIMLIK - YENIDEN KULBANMAYINIZ

&9

AYLIK & YILLIK KULLANIM

~
=
-
5
el
i

@@r [T]oE

DIKKAT, KULLANIM I€IN TALIMATLARA BAKINIZ

IMPLANTIN DAIRE @API

IMPLANT PROJEKSIYONU
ANATOMIK IMPLANT / DOKU GENISLETICI YUKSEKLIGI

ANATOMIK IMPLANT / DOKU GENISLETICI GENISLIGI
ANATOMIK IMPLANT / DOKU GENISLETICI PROJEKSIYONU

DOKU GENISLETICI YUKSEKLIGI IC YAY

DOKU GENISLETICI GENISLIGI

URETICI

YENIDEN STERILE ETMEYINiZ

AMBALAJ ZARAR GORMUSSE KULLANMAYINIZ

127

Exvires one dav from 21 Dec 2015



Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 GMT -07:00

S
S

&Q«

128

Exvires one dav from 21 Dec 2015



I'rygubie IMmiaHTATH 1 TKAHEBBHIE DKCnAHOEPBI NATRELLE® U

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 ¢5

OIIMCAHUE

IpypHble MMITAaHTAaThl ¥ TKaHeBble dKcraHzepbl Natrelle® mpeHasHaueHbl /1A
TMpUMeHeHMA B TAACTUYECKMX OMepanyuAX MO yBeTMYEHUIO PasMepoB 1
PeKOHCTPYKIMM IPysu. Bee mMitanTaTsl u okcranfeps! Natrelle® BBIIOTHEHBI B
BUJIe CUIMKOHOBBIX 9/TACTOMEPHBIX 000/I0UEK, He COflepXKAIINX TaTeKca.

- OJHOMOIOCTHBIE TelleHANOTHEHHbIe TPyAHble UMIIaHTaThl Natrelle® mpu
U3TOTOBJIEHUY 3AMOTTHAIOTCA KOT€3MOHHBIM CUTTMKOHOBBIM TefleM, MMUTHPYIOIINM
€CTeCTBEHHYIO TKaHb TPy,

- Hamonusemsie d)MSMOIIOFM'“IECKMM pacTBOpOM TpyAHBIE MMIIJIAHTATBI
Natrelle®3an0MHAIOTCA UM BO BPeMsA XMPYPrideCKoll oneparimn.

- TkaHeBble akcnianzepsl Natrelle® 133 mpeHasHa4YeHbI 51 BPeMEHHOI MTOJKOXKHOII
MMIIJTAHTAUUU C LIEIbI0 4)OPMI/IPOBG.HI/IH KOXXHBIX PacTAXEK M HapalleHNsa
JOIIOTHUTENDbHBIX TKAaHEBBIX IIOKPOBOB.

- JIByXIIOJIOCTHBIE Te/leBO-CONMeBble TPyAHble mMmmaaHTatel Natrelle® 150
npeaHasHa4YeHbl [I/IA MCIIO/Ib30BAaHMA KAaK B Ka4€CTBE TKAHEBBIX 3KCIIAHIEPOB, TaK U
TONTOBEYHBIX TPYAHBIX MMIUTAHTATOB MPU OJfHOITATTHBIX TI/IACTUYECKMX OTePAIINAX
10 PEKOHCTPYKIMY W/IU YBETMYEHIIO Pa3MepOB TP/

- IpyaHble MMIZTAHTATBl U TKaHeBble 9KcmaHjepbl Natrelle® He copepxar
MaTtepuasioB U3 JIATeKCa WM HATYPajbHOTO KaydyKa.

KOHCTPYKTUMBHBIE OCOBEHHOCTU MUMIIZTAHTATOB

Tenesble U refeBo-coneBble UMIIAHTATHI

o Bce TekcTypHble reeBble M IeneBo-coneBble MMIIaHTaThl Natrelle® umeror
TeKCTypHYI0 moBepxHOCTh BIOCELL™, cHaGXEHHYIO TTTyOOKMMM OTKPBITHIMIM
HopaMH, 4To obecreunBaeT II0THOE IPU/IEraHye K XIBBIM TKAHAM.

e O6onmouka INTRASHIEL™ ornmuyaeTca Haau4dmeM 3aMaTEHTOBAHHOTQ
U3OMAIMOHHOTO TOKPBITHA MEXTY ABYMS CTOAMMU CUITMKOHOBOTO 37TaCTOMEpa,
YTO MUHMMMSMUPYET IIPOCAYNBAHME Te/Is.

o B Moperm Natrelle® 150 mmpesycMOTpeHO 06HApy>KMBaeMoe C IOMOIIBI0 MAFHUTHO-
pesonancuoit Tomorpadgun (MPT) camMorepMeTusupyiomeees MuHNATIOPHOE
THESJIO I ABTOHOMHBIX MHBEKIINIA, CHAOKEHHOE THTAHOBBIM HPEIOXpaHNTENEM
UTBI, NMPeJOTBPAIAIIMM ClydyaliHOe NPOKA/NbIBAHIE OCHOBAaHMA
MHDEKIIOHHOTO THE3/Ia.

o Vimenome aHATOMIYECKYI0 GOPMY OfHOMOMOCTHBIE N e/IeHATIONHEHHbIE
rpysHble uMIanTaThl Natrelle® cHa6eHB! OpMEHTHPYIOMMMYA, TOUYEYHBIMU
97IeMeHTaMM, 06/IETYalOIMMY TPAaBI/ILHYIONCTAHOBKY MMITIAHTaTa BO BpeMs
oneparyu (cM. Puc. 1).

Tlon0eH e OPHEHTHPYIOUIHX TOUESHbIX JTEMEHTOR

| Bujt crieperyt | | Bup csamu

@  TTOKasbiBaCT MO7I0%Kelte TOYENHBIX JTEMEHTO VIS BCEX PasMepos.
(O TloKashiBaeT MO/Oetilte AOMOMHITEbHBIX TOSEHbIX JEMEHTOB 1 OTACTHHbIX MOTETeIt If pasMepos.

PUC. 1

ConeBble MMIUTAHTATBL

o MeMmO6paHHbIe K/IAllaHBl B HAIIOTHAEMBIX (M3MONOTNYECKMM PACTBOPOM
TPYAHBIX MMITaHTaTax Natrelle® mpusBaHBl 06IerYNTh HANOMHEHME U
noczieflyIolee yaaeHne Bo3ayxa.
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TkaHeBbIe IKCIIAHEPbI

TexcrypHas nosepxHocts BIOCELL™ cny>xut i 6o/ee IIIOTHOTO IPUIETaHNsA
K JKVMBBIM TKaHAM.

IIpounoe ocHoBaHue B Mopenu Natrelle® 133 yinydmraer KOHTpOIb 3a
HaIpaB/IeHNEM PaCTsKEHM.

Tkanesble skcranzepsl Natrelle® 133 co BCTPOEHHBIM MHBEKI[IOHHBIM THE3IOM
MAGNA-SITE™ nmocTaB/IfI0TCA COBMECTHO C BHELIHUM JIOKA/IM3aLIOHHBIM
ycrpoitctBom MAGNA-FINDER™. YerpoiictBa MAGNA-SITE™ 1 MAGNA-
FINDER™ cHaG>KeHbI IIOCTOSIHHBIMI MaTrHUTaMI U3 PEIKO3eMeIbHBIX 3eMEHTOB
B COCTaBe CUCTEMbI TOYHOI JIOKAIM3ALUM MHBEKIMOHHOTO THe3[a. TecTsl in
vitro (B 1abOPaTOPHBIX YC/IOBUAX) ITOKA3BIBAIOT, 4TO yCTpoiicTBo MAGNA-SITE™
06HAPY>KMBAETCs CKBO3b UCKYCCTBEHHYIO TKAHb TOMIIMHON 60 MM.

Bce MHBEKIMOHHBIE THE3[Ja ABIAIOTCA CAMOTePMEeTU3UPYIOUIMMUCA U
CHa6)KeHbI TUTAHOBBIM IPEAOXPaHUTEJIEM WUIIbI, IMPpEeJOTBpallalIIUM
CTy4aifHOe MPOKa/IbIBaHIe OCHOBAHMA MHBEKI[IOHHOTO rHesfa (cMm. Pric. 2).

MAGNA-FINDER™

Boiuenexamme
PACTAHYTBIE TKAHM

ITpokonocToitkuit THTAHOBBIT
TPEIOXPAHNTEND IITIbI

TocrosHHBI MarHUT 13

CumkoHoBas . ,
pacTKMUMas Camorepmernsupyiouasica PEIKOIEMENBHBIX JMEMERTOB
o6or04ka CHIMKOHOBAs MeMOpaHa

PUC.2
Cucrema moxamsamyu MAGNA-SITE™ u MAGNA-FINDER™

IPMHAJJIEXXHOCTWU NATRELLE®

KommieKT 3armyiiek i/is 3aMBHON TPyOKu
MAGNA-FINDER™
[lpyrue IpUHAMIEXHOCTY K U3JIENINI0 TIOCTAB/IAIOTCA MO OT/IETbHOMY 3aKasy.

KAXJIIASA TAIIMEHTKA JOJ/DKHA HPOMTY MHAUBUIYAJIbBHYIO
ATTECTALUMIO HA NPEJMET BO3MOXHOCTUM ITPOBEAJEHNA
XVPYPTUYECKOM OIEPALIMM IO YCTAHOBKE MMIIJIAHTATOB
HA OCHOBE KJIMHWYECKOW OIEHKNM KBAJTUO®UIIVIPOBAHHBIM
XMPYPIOM.

IIOKA3AHIA K TIPUMEHEHIUIO

ORHOCTOPOHHAA WU JBYCTOPOHHAA TUIIOIIIA3NA TPy,

PeKOHCprKLU/lﬂ rpym/[ BCJIEACTBME MACTIKTOMUM MM TPABMbI Yy HaluMEeHTOK
C TKaHEBBIMY ITOKPOBAMM, COOTBETCTBYIOIIMMI HEOOXOIMMBIM TPe6OBaHIAM.
AcumMeTpus, ITO3 WM al/Tasys TPYAN.

3aMeHa MMIUIAHTATOB B MEIVIUHCKUX UIN KOCMETUYECKUX LIe/TAX.
Bpox/i€HHbli TOPOK pasBUTUA TPYAN.

PeKOHCTPYKIMA IPYAM Y HAIMEHTOK BC/IENCTBIE MACTIKTOMUM VT TPaBMBI —
B C}'ly‘{ae NPUMEHEHMA TKAaHEBbIX IKCIIAH/IEPOB.

VicnpaBprenye MOPOKOB PasBUTUA MATKUX TKaHel — B CTydae MPUMEHEHMs
TKaHEBBIX 9KCIIAHJIEPOB.

HaLU/IeHTKe Ha MOMEHT OIlepauuu 1o yBe}'l]/['-leHl/l}O l"py]ll/l JODKHO 6bITb mo
KpaiiHeit Mepe 18 et (22 roga mst Cunramypa).




IIPOTUBOIIOKA3AHMUA

o IlpusHaHMe TKaHEBBIX MOKPOBOB XMPYPTOM He COOTBETCTBYIOIUMUI
Heo6XOMMBIM TPe6GOBAHNMAM U/ HEIIPUTOHBIMIL J/ISI OLIePALIIL.

o Haymmuye akTMBHOI MH(EKIMN, TOKAIBHOI 1 CUCTEMHOI.

» Hamrume KapImHOMBI MOTIOYHOII XKe/ie3bl 6€3 IPOBEeHN MACTIKTOMUM ¥ OCTa-
TOYHOJ 3HAYMTENTbHON JIOKA/IbHON HPUITYX/IOCTY MOJIOYHOI JKelesbl Moce
MaCTIKTOMMIL.

o Ilporpeccupyiomas KucTo3no-pubpos3Has MacTOMATHA, CIMTAIOIIAACA
HpepaKoBOlL, 6e3 MPOBeeHIIs MaCTIKTOMMIL.

o VYmorpebneHue MeKapCTBEHHBIX IIPENapaToOB, MOTYIMX CTATh NMPUYMHOIN
BBICOKOTO OTEPAIMOHHOTO PUCKA V/MIM 3HAYMTETHHBIX TIOCTI€ONePaIOHHbBIX
OCTIOXKHEHWIA, BK/TI0YAS IIPETapaThl, IPEIATCTBYIOIME CBEPTRIBAHIIO KPOBIL.

o JleMOHCTpaLys NALMEeHTKON! MPU3HAKOB IICUXONOTMYECKOil HEeYCTOMYMBOCTI
(HampyMep, Hea/IeKBaTHBIX IICUXOMOTMYECKIX YCTAHOBOK VI MOTMBAL{MIT).

o DBepeMeHHOCTD UMV KOPM/IEHNME TPYABIO.

o TxaneBble skcranzepsl Natrelle® 133 cnabxennl ycrpoiictBoM MAGNA-
SITE™, moaToMy UX He C/leflyeT NPUMEHATh Ha MAI[eHTKaX, y>Ke MMeIoUMX
MMIUTAHTMPOBAHHBIE IPUGOPDI, Ha KOTOPble MATHUTHOE II0JIE OKA3aI0 GbI
OTpHIjaTeNIbHOE BO3/IeiiCTBME (HAIpUMeEp, KapAMOCTUMYIATOPDI, YCTPOICTBA
MeMKaMeHTO3HOI nHby3un).

o JlmarHocTuyeckoe TecTupoBaHue ¢ momombio MPT mporuBomokasaHo
HalieHTKaM C yCTAHOBJIEHHBIMM TKaHEeBBIMMU 9KcHaHpepamu Natrelle® 133.
O6opynosaune s MPT MoXeT BbI3BaTh JBVDKEHNE TKAHEBOTO 9KCIaH/epa
MAGNA-SITE™ u cTaTh IPUYNHON He TONBKO AUCKOM(OPTA YISl MALIMEHTKIL,
HO M CMeIeHNA TKaHEeBOTO 9KCIAHJepa, YTO MOTpebyeT KOpPUIMpYIoLeit
oneparym. Kpome toro, Maraut ycrpoiictea MAGNA-SITE™ MoxeT yXymumTh
4yBCTBUTENBHOCTH Ipubopos MPT u pentrenorpadunu. Bce ocranbHbie
nmnanTarsl Natrelle® 6esonacbl ipu nposesenuy MPT.

OTHOCHUTEINDbHBIE NPOTMBOIMOKA3AHUA U MEPBI
IPEJOCTOPOXKHOCTU

o IlTo3Has rpyab, y KOTOPOJ COCKM OMyCTUINCH HuKe WfippaMaMMapHO
CK/Maziku, 6e3 mapasIenbHOro MpoBefieHNs MaCTONEKCHM.

o B pasmrdHOIL CTeneHN - TydeBoe IIOPaKeHNe, A3Bbl, HapyilleHHas Backy/ LI PUSaLs
60 HapylleHMe PaHO3AXMBJIEHNA B aHAMHe3e, (MOTYL[ME OTpUIIaTENbHO
CKa3aThCsl HA COOTBETCTBIY TKAHEBBIX TIOKPOBOB HEOOXOHNMMBIM TPEOOBAHMAM.

« IlpepurecTByoIye HEOZHOKPATHbIE OUINOKI KOPPEKUIEKOHTYPOB IPYAIL.

o Ilpeacrosras mydesas Tepanus win XuMuoFepanus NAMUeHTKN, ITO MOXKET
3aTPYAHUTD UCIIONH30BAHME TPYIHBIX MMIIAHTATOB 1 TKAHEBBIX,OKCITaH/IEPOB,
a TaKoKe IIOBBICUTD PUCK BOSHUKHOBEHUSA OCMOKHEHAL.

o  DusmMonornyeckoe COCTOSHNE, OlleHMBaeMO€ XUPYProM Kak NpefcTapsoliee
HEOMPaBJAaHHO BBICOKMI PUCK BOSHMKHOBEHMA XUPYPIUYeCKMX M/UAK
IOC/IeOTIePAIIOHHBIX OC/IOKHEHMII. B pasnnaHOll CTeneHn - OXUpeHnue,
KypeHue, uabet, ayTOUMMyHHOe 3a60/IeBaHMe, KOAry/IoNnaTns, XpOHNIeCKoe
néroyHoe 3aboneBaHMe MMM CePhE3HOE CepAeYHO-COCYANCTOE 3abonmeBaHme
MOTYT OTPUILIATETbHO CKA3aThCA HA COOTBETCTBUM MAIMEHTKM HEOOXOIMMBIM
TpeﬁOBaHl/IﬂM U1 IPOBEIEHUA Xl/lpyper‘leCKoﬁ VIMITJITAHTAL MU,

MHO®OPMAIIMS, KOTOPYIO CHEJIYET COOBIIATH
KAXKIOV ITAIIMEHTKE

Ilepen omepanmeii KaX/ylo MAalMEHTKY CIefyeT NponHpopMupoBath 060 Bcex
MOTEHIMANBHBIX PEUMyIlecTBax 1 puckax (cm. pasgen IIPEIYIIPEXXIEHNA
HIDKe), CBA3AHHBIX C IIPOBEJICHIEM JJAHHOI IPOLe/yPhL.

B uncno OXUITAEMBIX MPENMMYIIECTB BXOIAT obneryenue 3MOIMOHATBbHOTO
UCLHEeJIEHUA T10CIIe HCPCHCCéHHOI‘O PpakoBoOro 3860]16}33}{]/[51, usbaBrieHue ot
9KTOIIPOTE30B, BOCCTAHOBJIEHNE CUMMETPUN TeNA, obecrieyeHne cBo6OAbBl B
BhlﬁOpC OJEXAbI U MPOABIEHUN q)]/[SI/I‘{CCKOﬁ[ AKTUBHOCTM, a TAaKXXeE yny4qIIeHne
CEKCYa/IPHBIX VI MEXXTTMIHOCTHBIX B3aMIMOOTHOIIEHUIA.

HaLU/ICHTOK cnenyer V[Hd)OpMI/IpOBaTb O CYHIECTBYIOLIMX MOZENAX MMIIZIAHTATOB,
TIOpANKe IIPOBENEHNA XMPYPIrUIeCKUX IIPOLENYP, BKIOYasA BapMaHTbl YCTAHOBKU
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MMITAHTAaTa M MecTa paspe3oB. IIOCKONbKY HaHHAs omepanus HambGosee
BepOATHO Oy/ieT IPOBOAUTHCA IIOJ OOIeil aHecTe3Mell, MALMEHTOK CIefyeT
MOCTaBUTb B M3BECTHOCTb O PMCKAX, CBA3AHHBIX C Heil. IlanueHTkaM ciexgyer
06cyauTb ¢ XupyproM Bce 3a60/IeBaHNA B aHAMHe3e, KOTOPbIE MOTYT IIOCTYXXUTb
POTUBONOKa3aHeM (OTHOCUTENbHBIM 160 abCOMOTHBIM) K IPOBEAEHNUIO
onepanyu. CrefyeT 06CYAUTD MOPSAOK IOCIEONEPAIMIOHHOTO YXO/a, BKII0Yas
CPOKM PaHO3)XUBJIEHVs, HEOOXONUMOCTD JMCIIONIb30BAHNS JPEHAKHBIX TPYOOK,
JIMTETbHOCTh BOCCTAHOBUTEIBHOTO IEPUO/a ¥ HeOOXOAMMOCTD PerynapHO
OLIEHKM 11€TOCTHOCTM MIMIIIAHTAaTOB IIOC/Ie OCHOBHOI omepanyn. [Ipexe yem
[PUMEHSTb TONMYeCKye pemapaTsl (HalpuMep, CTepou/bl) B IPYSHON 06/1acTi,
HaLMeHTKaM C/IeflyeT ITIOPeKOMEH/I0BAaTh KOHCY/IbTALIMIO C BpadyoM m/m (apMarieBToM,
a TIpYU IVTAHMPOBAHUM TIOOBIX KIVHUYECKUX MCCIENOBAHMUIT UM XUPYPIUIECKIX
ollepaLyil B IPyAHON 06/IacTy MAlMeHTKa JO/DKHA IIPOMH(OPMUPOBATH Bpada M
Me}lCeCpr 0 Ha/IMYMM UMIUVIAHTATOB. X]/lpyp['y CHe]ZLyeT HOPeKOMeH)IOBaTb TTIalVIeHTKe
KOHCY/IBTALIMIO C BPA4OM Ha C/Ty4ail BOSHMKHOBEHNA Y Heé MOJO3PEHMIT O MI0OBIX
ocnoxHeHusX. Kaxoit manyeHTKe cefyer Bpy4utb Gyxiter ¢ nH(opMaryert ais
THALMeHTOK, PeOCTaBIeHHbiikkoMmanuei Allergan.

ITocne monydyeHns maifeHTKON MHbOPMALMY B MOTHOM 06béMe eil crefyer
IpefoCTaBUTh He MeHEe) 30 nHeifl Ha 0OyMbIBaHNe PUCKOB M IIPEUMYIIECTB
YCTaHOBKY IPYAHDIX MMITNAHTATOB Mepef TPYHATIEM OKOHYATeTbHOTO PElTeHNs.

NPEOYIIPEXKTEHIA

Xupypry cneayer mponHpopMUpOBaTh NMALMEHTKY O TOM, YTO YCTPaHEeHHe
U3TIOKEHHBIX HIDKE OCIOXHEHNIT MOXKeT BKTI0YaTh IIPOBeieHNe OTIOTHUTEMbHBIX
onepafdyif WiV SKCIUTaHTaMy. TIalMeHToK ¢ TKaHEeBBIMMU 3KCITAHZIePaMI CTIefyeT
TPOIH(POPMUPOBATH O TOM, YTO TKAHEBbIE SKCIIAH/IEPHI JONYCKAETCA MCIIONb30BaTh
JIAIID, KPAaTKOBPEMEHHO /IO PACTSXKEHNA TKAHU B IOCTATOYHON CTETIeHN.

[py/HBIGMMIITAHTATB MMEIOT OIPAHMYEHHBIN CPOK CIY>KOBI, II09TOMY MOXET
BO3HUKHYTbH HCOﬁXO)I]/lMOCTI: B MX M3BJI€YEHUM M/IU 3aMEHE, YTO HOTPCﬁYCT
KOPP]/[I‘I/[PY}OH_!C]‘/‘[ onepanuun. Ha MONTOBEYHOCTb MMIIZTAHTAaTa MOTYT IIOB/IMATH
PaBTIM‘{Hble (baKTOpr, BK/IKOYasA TUIT yCTaHOB}'leHHOFO MMIUIAHTATa, TUIL l'lpOBe}léHHOl;l
onepanumy, TpaBMy Ipyan 1 M36BITOYHOE TIOBTOPAIOIIEECA CTaB/IMBAaHNE MMIUIAHTaTa.
HaHHbIC 06 OXXNJTaeEMOM CpOKe CIIY)K6IJI UMIIVIAaHTATOB IIPEACTaBJI€HbI HIDKE B
nyHKTe «PaspbiB 1 yMeHblleHNe B 00béMe». IIOCKONbKY Ha CPOK CITy)KObI M3JIemnsa
BINAET MHOXECTBO d)aKTOpOB, HETIOIKOHTPOJIbHBIX €r0 NMPOM3BOAUTENIO, ITOMHYIO
BIUTENDPHOCTD IIPOTHO3MPYEMOIro CpoOKa CIIY)K6])I VIMIIJTAHTaTa TapaHTUPOBAaTh
HEBO3MOXKHO. XUPYPIy CIefiyeT 00Cy/JaTh HeOOXONMMOCTD MpPeiBAPUTENbHOTO
MaMMOI‘pad)I/['-IeCKOI‘O OﬁCHC}IOBaHV[H C l(a)l(l:[()ﬁ HauMeHTKOi{ B 3aBUCHUMOCTHU OT eé
BO3pacTa 1 aHaMHe3a.

1. PaspsiB 1 yMeHbIeHMe B 06bEMe

TesteBble MMIUIAHTATBI MOTYT PaspbIBAaTbCs, a CONEBbIE 1 TeJIeBO-CONEBbIE

MMIIJIAHTATBhI MOI'yT IIOCTEIIEHHO yMeHbLLlaTbCﬂ B 06']>éMe n HOTOMy TPe6leT

3aMeHBl UM Koppurupyiomeil onepaiyn. ITockonbKy npy paspbiBax Kakiye-

/60 KIVHIYECKIe CUMIITOMBI, KaK [IPABUJIO, OTCYTCTBYIOT, TO /IS OO/Ierde st

X 0OHAPY)KEHVA MOXKET OTPe6OBATHCA PEHTTEHONIOTIYECKOe 00C/IeOBaHMeE.

B 4icno npudnH pa3pbiBa M yMeHbIIEHNA B 00béMe BXOAT:

o IloBpex/eHne XUPYPru4eCKUMMU NMHCTPYMEHTAMM; BO3MOXKHO TaKKe
MpOKa/IbIBaHMe K/IallaHa CO/IEBOrO MMIUIAHTATA M3-32 HEIPaBUIbHON
BCTaBKY 3a/TMBHOI TPYOKIL.

« Jlpyrue moBpexjeHNsA BO BpeM:A OIlepaluy, HaIPUMep, HEIpaBUIbHOE
obpallleHe M1 MAaHUITY/INPOBAHME.

e Jlna [BYXmOMOCTHBIX mMnnaHtaToB Natrelle® 150, comeBbIx
nmivtantaToB Natrelle® n TKaHeBbIX 3KcIaHzepoB Natrelle® 133 Hegonus
0 PeKOMEHJIOBAHHOTO [Mana3oHa 3Ha4eHMil 06bEMa HANOTHEHMS
OT/IeNTbHOTO MMIITAHTATa MOYKET CTaTh NMPUYMHOI IOABIEHMA CKIA/IOK,
MOTEPTOCTEll B HUX M BO3MOXXHOTO PaspbiBa 113-3a 06Pa3soBaHMsI OCTPBIX
CKJIaf{OK; IIepe/uB Bblllle PeKOMEHJIOBAHHOIO AMaNa3oHa 3HAYeHUII
00béMa HAMONMHEHNUSA OTHENbHOTO MMIIZIAHTATa MOXKET HapYUIMTh
L[eIOCTHOCTD 060/IOYKIL.



o KancynspHas xoHTpakTypa miau abpasuBHas Kanpuupuxauus B
bubpo3HoIi Karcye.

o 3aKpbITasg MIM 9KCTePHA/TbHAA KATICYTOTOMMSL.

o Crpeccorennble GpaKTOpbl, HAIPUMeEp, TPABMbI, MHTEHCUBHBIE (Qusmye-
CKune HaI‘pySKl/l, 3HEPI‘]/[‘{HI)I]7[ Maccax l/l/l/l)’l]/[ Maﬂmnynmposaﬂme.

« UYpesmepHOe CIaBMBaHMe BO BpeMA MaMMOTpaduyecKoil BU3yam3aIiui.

o Ilporeuka yepes ycTpoiicTBa, MOACOEAMHEHHDIE K THE3/TY /I aBTOHOMHBIX
MHDBEKIINIA, WM Yepe3 HerepMeTUYHbII MO0 MOBPeXIEHHDIN K/IalaH.

o YMOMIMKAMbHBII JOCTYII C TTIOMOIIbIO SHAOCKOIIA; JAHHbIE PeBAPUTENTb-
HBIX OTYETOB CBUJIETENICTBYIOT O TOM, YTO IIPU YKa3aHHOM JOCTYTIE O/
CITy4aeB yMeHbIICHNA UMIIAHTATOB B 00bEMe MOXeT BO3PacTarh.

JaHHBle AnuTenbHOro Gomee yeM 14-7eTHErO IOCIENPOJAXHOLO
HabOnofgeHns kommaHuu Allergan 3a OJHOIONOCTHBIMU U
ABYXIONMOCTHBIMM HATOTHAEMBIMU TeneM/PU3SMOTOTMIECKIM
PacTBOPOM TIPYJHBIMM MMIIJIAHTATaMI TIOKAa3bIBAIOT, YTO JIOA C/IydyaeB
paspbiBa HaxoauTca B auanasone 0,37-1,09%. [laHHble KIMHUYECKUX
nccefioBanmii, mpoeaéHHbx Kommnanueit Allergan B CIIIA B oTHOMmEHNN
TreJIeBbIX UMIIIAHTATOB MTOKa3bIBAIOT, YTO 3a 10 JIeT 107151 CTy4aeB pa3pbiBa
cocrasnder 7,7-9,7%.

JaHHBle AnuTenbHOro Gomee 4eM 14-7eTHErO IOC/IENPOJAXHOLO
Habmofenns KoMmanuy Allergan 3a oJHONOOCTHBIMY HAIIONHAECMBIMU
buU3NOMOrMYeCKNM pacTBOPOM TPYAHBIMHU MMIUIAHTATAMH, a TaKKe
3a TKaHEBBHIMM 3KCIIaH/[ePaMM IIOKAa3bIBAIOT, YTO [O/A CIydaeB
UX yMeHbILIEHUs B 06béMe HaxonauTcsa B Amanasone 0,267-6,99%.
Ony6nMKoBaHHbIE Pe3yNbTAaThl KAMHUIECKMX MCCAEFOBAHMI,
NpOBeIEHHBIX KOMIIaHMeN Allergan B CIIA, nmokasanu, uto 3a 10 net
JIONIA CIyYaeB YMEHbUIEHMA B 00bEMe MMIIIAHTATOB, HAIOMHAEMBIX
bM3MOMOrNYecKIM PacTBOPOM, cocTasmna 10,5%.

Kancynapnas konTpakrypa

O6pasoBanne Kancy/sl 13 GuOPO3HON TKAHM BOKPYT MMIUIAHTHPOBAHHOIO
u3JeNus AB/ISETCA HOPMaIbHON (usnonorndeckoit peakuueir. Puéposuasn
KaICy/IsIpHas KOHTPAKTYPa OCTAa€TCsl CaMbIM PacCpOCTPAHEHHBIM OCTIMKHEHVeM
Toc7ie XMPYPrUIecKoil omepanuy 10 yCTaHOBKe TDYAHBIX, MMIITTaHTATOB Vi
ABNIACTCA OJHON M3 Hambonee YaCTBIX IPUYMH /1A HPOBEeHN s IIOBTOPHOI
oneparyu. IIpuumHa KancynsApHOil KOHTPAKTYPbl HEM3BECTHA; OFHAKO OHA, 10
BCeli BEPOATHOCTH, ABNAETCA MHOTO(AKTOPHOI 1 MOdKes TIposBAAThes” Gomee
4acTo BC/IEACTBUE MH(EKIMN, reMaToMbI 1 cepombl. KOHTpakTypa pasBiuBaercs
710 Pa3/IMYHBIX CTereHell, ABNAETCA KaK OffHOCTOPOHHEN, Tak, 11 ABYCTOPOHHeI!
U MOXKeT BOSHMKATh IO MPONTECTBMM KK HECKOMBKUX Hefle/b, TaK 1 JIeT TIocTTe
oIeparym.

KonTtpakTypa ¢pubposHoil KancynsApHOi TKaHU, OKpySKalolell MMIIAHTAT,
MOYKET BBISBIBATh PAJ CUMIITOMOB, BKI0Uas YIMOFHCHHOCTD, AUCKOM(OPT,
6oreBble owyieHs, e opMaLIo, 0CA3aeMOCTb W/ cmeliene. CepbésHbie
C}'ly‘{a]/[ CUUTAKTCA KINMHUYIECKN Hal/l60]’lee 3HAYMMbIMU U MOl'yT HOTPQGOBaTb
XMPYPrUYeCKOTO BMeIIaTebCTBa. KarcymapHas KOHTPaKTypa MOKET OBTOPHO
BO3HMKATb IIOC/IE IPOBENIEHNAA KOPPEKIMOHHbIX XUPYPridecKIX IPOLeRyp.

HE ycrpaHsiiTe KancynsapHyl0 KOHTPAaKTYpy C NOMOIIbI0 BHEIIHEro
HaJlaBIMBAHUA MM MAcCaXa, TaK KaK 3TO MOXKET BBI3BATh TOBPEX/eHME
MMIZTAHTATa, YMeHbIIEeHNe ero B 06béMe, 06pasoBaHme CKIafoOK 1/UIn
reMaToMy.

Vndexuna

ViHbekuusa BOKPYT TPYJAHOrO MMIIIAHTAaTa MOXeT BO3HMKATh IIO
TPOLIECTBUM HECKOMbKMUX J{HE, Heleb U Jlake JIeT Moc/e omepanuu. B
YICTIO TIPU3HAKOB OCTPOIT MH(EKINN, YIOMIHAEMBIX B OTYETHOCTM B CBA3M
C MMIUTAHTaTaMM, BXOZIAT SpyTeMa, 6O/Ie3HEHHOCTb IPU KAaCaHMM, CKOILICHNE
JKUKOCTH, GOJIeBble ONIYIEHNsA ¥ IOBBINIEHNe TeMIepaTypsl. purema
MOXET TaKKe BO3SHUKAThb KaK HOPMajbHAasA PeaKlUsA Ha pacTsKeHue. B
CHY‘{ae HEBOCIIPUMMMYNBOCTU ]/IH(beKLU/U/l K JICYEHUIO MOXET HOTPEﬁOBaTbCH
u3B/eYeHME UMIIZTAHTATa. B OYeHb peKMX CydYasAxX KaK BO3MOXHOE
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OCJIOXKHEHME MOoCie XI/IPYPI‘I/I‘{CCKOﬁ omepanuy I10 yCTaHOBKE I'PYTHBIX
MMIUIQHTATOB OTMeYaeTCsl TOKCUYeCKUit 110K, KOTOpri[ MOXET OBbITh TaKXe
CBA3aH C APYTUMMN TUITAMI OHCpaLU/Iﬁ[ TI0 YCTaHOBKE MMII/TAHTATOB.

Hexpo3s

Hekpos MoXeT 3aMe[INTh PaHO3aKMBJICHN)E ¥ MOTPeGOBATh XMUPYPrIIeCKOil
KOPpeKLMM /MU 3KCIUTaHTaluu. B pesynbrare HeKposa MOXKeT BOSHUKHYTD
crorikas fedopmarusa pybua. Mecrononoxxenne, pacTsykeH1e M JaBlIeHne
THe3[a /1A aBTOHOMHBIX nHbeKuii (B mopmenu Natrelle® 150) MOXKeT BbI3HIBAaTh
HEKPO3 B 0COGEHHOCTY C HEIPUI/IITHBIMI KOXHBIMIU PACTsDKKAMIL
3amnpenjaeTcss UCIONb30BATh MUKPOBOTHOBYIO MATePMUIO y IMALIMEHTOK C
IpyAHBIMM uMITaHTaTaMu. COrZTaCHO TOMYyYeHHBIM COOOLIEHMAM,
MMKpPOBOJIHOBAsI JMATePMILS MOYKET BBI3BIBATh HEKPO3 TKaHET, 9pO3MIO KOXKI 1
9KCTPY3UIO MMITAHTaTa.

TemaToma/cepoma

IMocneonepanmoxHas reMaroma/cepoMa B II0C/IEONEPAIIMOHHOM Mepuozie
MOXXET 3aMeyTUTh PAHO3KMBIIEHNE MV TIPOABMUTHCS TIO3Ke; M060e Mofo6Hoe
nposBIeHne MOXer HOTpe6OBaTh XUPYPrUIecKoil KOPPeKIuu u/vuiam
SKCITAHTALIAMN.

BocnanurenpbHaa peakiys

B mccnenoBdHMAX KamCyl, 00pa3yIoLMXCsA BOKPYT TeKCTYPHBIX TKaHeBbIX
9KCTIaH/IEPOB, COOOIIAETCA O BO3MOXKHOM HAMMUMM CUMKOHOBBIX YacTHI]
BHY TP TUFAHICKMX KIETOK, YTO CBUJETENbCTBYET O JOKa/NbHOI (1
HeclleLyYeCKON) peaKLyi Ha MHOPOJHOE TeJIO ¥ 06Pa3OBaHMM CU/TMKOHOBOI
TpaHyAEéMbL. B Ipyrom mccmeoBaHMM MPE/TIONaraeTcs, YTo onpefeNéHHble
TUIIBI K/I@TOK KAIICY/Ibl, BK/IK0YasA HEKOTOPble M3 HUX BOCIPUHUMAEMBIE B
KauyeCTBE TMTAaHTCKUX KJIETOK, B ILC];’[CTBMTeHbHOCTM MOl'yT 6bITb CEKPETOPHBIMMI
KAeTKaMy, 06pasyolMMICs IO AeCTBUEM CHI TPEHMA B TKaHEBOM
9KCMan/epe 1 06ecrednBaoMMI CMa3Ky Ha [IOBEPXHOCTY KOHTAKTA KaICy/Ibl
C 9KCITaH/IepoM. B crryyae BOSHMKHOBEHMs BOCIA/IMTENbHOI PeaKLym Xupypry
PeKOMeH/IyeTCs M3B/IeYDb M3/ee U3 OpraHu3Ma MalMeHTKN U 3aduKCUpPOBaTh
Mo6bIe OKA3aTebCTBA BO3MOYKHOI PUYMHBI BOCIIAUTEIBHON Peakium, a
TaKKe HA3HAYMTD MAIMEHTKe COOTBETCTBYIoIIee neveHne. He pekomenpyercs
3aMeHATDb MMIUTAHTATHI /IO TIOTTHOTO MCYE3HOBEHMSA BOCTIA/INTEbHON PeaKIi 1
YCTpaHeHMs e€ PUYMHBL.

IKCTpy3ua

HCHPO‘IHI)IC UM HapylI€eHHbI€ TKaHEBbIE ITOKPOBBI u/unnm IpepbpIBaHNE
nponecca paHO3AXUBIIEHUA MOXET CTATh HPJ/I‘{MHOJZ IKCTpYy3un
uMIaaHTara. B cny4dae 3KCTPy3um M3fenne CaefyeT pacCMaTpuBaTh Kak
KOHTaMWHMPOBAaHHOE I 3B/I€YD €TO. Tlocre moMHOTO 3a)KMBIEHNS PpaHBbl €ro
MO>XHO 3aME€HUTD IPYTUM U3JIETNEM.

CMopmuBaHue 1 06pa3oBaHye CKIagoK

B03MOXHO BO3HMKHOBEHNE OCSA3a€MbIX ¥ BUAMMBIX MOPIIMH U CK/IaJloK
(B crmy4ae ¢ COMEBBIMU MMIUIAHTATAMI 9TO MOXKET OBITb BBISBAHO HEJOTIMBOM).
CK/IafiKy MOTYT CTaTh HPUYMHON MCTOHYEHWSA M 3PO3UY HPUIETAIOIINX
TKaHeil, a Tak)Xe aKCTpysuy mmnnanrata. CKIafiKu MOTYT TaKKe CTaTbh
IPUYMHOJ Pas/ioMa OCTPBIX CKIAIOK M pa3pbiBa/yMeHbIIEHNA MMIUIAHTATa
B 00béMe. IIpy BOSHUKHOBEHNM CMOPLIVBAHWS M3[ie/ie MOKHO 3aMEHWUTb
MMIIIAHTATOM, VIMEIOLIVM JIPYTOil HAIIOJHUTE/b W APYTyIo GpopMmy.
BausAnme Ha mMpoBefeHNMe CTAHZAPTHOro MaMmorpaduyeckoro u
CaMOCTOATETHLHOTO 06CIeJ0BaAHIA

ITo-npe>xHeMy IaLMEHTKaM ClIeyeT PeryaspHO MPOXOAUTL 06C/IejoBaHme
TPYAY Ha IpeIMeT BBIABICHNU PAKOBBIX 3a00/IeBaHMIT; OXHAKO HPU HATUINN
JIMIUIAHTATa 9TO MOXKET OKa3aThCsl CIOXKHEe OOBIYHOTO.

Bpau gomken nHGOPMUPOBATH NMALMEHTKY O BO3MOXHOM BIIAHNM MMIUIAHTATa
Ha IPOBEJIeHNEe CAMOCTOATETBHOTO 00C/IeIOBaHNS MOIOYHOI JKeTTe3bl.
TTarmMeHTOK CIeyeT MHCTPYKTUPOBATh, YTOObI OHY MHGOPMUpOBAIN Bpada-
PEHTIeHOJIOra O HAIN4INM MMIIIAHTaTa. le/l Hamn4unmn rpy;u-u:lx VMIIIAHTAaTOB
IPOBOANUTH CTAHJAPTHOE MaMMorpadudeckoe o6CIefoBaHIe CIOXHEe,



10.

11.

12.

TIOCKO/IbKY MMIUTAHTAT MOKET IOCITY)KUTD HPEIATCTBUEM Il AMarHOCTIYECKOM
Busyamusanyu. I[I0CKONbKy B mpolecce MaMMorpadudeckoro o6cmeoBanms
TPyAb U VIMIUIAHTAT TIOfiBEPralOTCs CXKATHIO, MMIUTAHTAT MOYKET Pa3pbIBaTLCA.
TIJ1st SKEHINWMH C TPYAHBIMY MMIUIAHTATaAMI MOXKET IIOTpeGoBaThes Gorbliee
KOJIMYECTBO PEHTIeHOBCKUX CHUMKOB; C/IeJIOBATE/IbHO, MAIIMEHTKAa MOXeT
MOZTY4UTh TOBBILICHHYIO O3y PaAMOaKTUBHOrO 06nydenns. Tem He MeHee,
NmpeuMylecTBa MaMMOrpaguu, Mo Bceil BePOATHOCTH, IPEBOCXOMAT
PUCK BO3JIeiiCTBMA [JOIOTHUTEIBHOTO PEHTIeHOBCKOro uanydyenus. Y3U
MOXeT SBIATHCS IOTE3HBIM [FONOMHEHMEM K MaMMorpadudaeckomy
obcnegoBanmio. KauecTBo By3yanmsalnuy TKaHU IPYJM MOXHO HOBBICUTD
3a CYéT CyOMYCKY/IAPHON yCTaHOBKM MMIIaHTara. Ha MamMorpadmaecknx
M300paKEHIAX aHATOMIIECKVX TeleHAMOTHEHHBIX MMIUIAHTaTOB MOTYT GBITh
BUJIHBI OPUEHTAIMOHHbBIE OTMETKIL.

bonesbie omymenns

Kak u OKHMIAeTCA, I0oC/Ie MMIUVIAHTAIMM, KaK U I10C/Ie 71}060]‘/‘[ VIHBa3MBHO
xupyprnqea(oﬁ l'lpOLLe)Z[ypr, MOI'YT BO3HUKATb 60H€Bble OLLLYIJ.leHl/lﬂ paSﬂM‘{HOil
MHTEHCUBHOCTU U IJINTE/IBHOCTHU. B JOMOTHEHNE K 3TOMY, HeraBV[lIbeIﬁ
pasMep, XapaKTep yCTaHOBKM, XMPyprudeckue IpUEMBI UM KaICy/sapHas
KOHTPaKTypa MOFyT ABNATbCA HpM‘{MHOﬁ 60)’16Bblx 0]_Lly]_l.l€Hl/l]71, CBsA3aHHBIX
C ymeM/IEeHEM HEPBOB UIN Hpel’[ﬂTCTBOBaHV[CM MYCKY/TbHOMY JIBVDKEHMIO.
HCO6XDJII/[M0 HE3aMeVIMTENIPHO BBIACHUTD NPUYINHY H€06’I)}ICHI/IM])I_X 60}IeBbIX
OLIYIeHNIL.

B Cimydae TKaHEBbIX 9KCITaHJIEPOB HpOL[CCC paCTi{)KCHl/lﬂ MOJKET BbBISbIBATH
HeKOTOPbII;I )IMCKOM(l)OPT, OJHAKO OH H€ NOJ/DKEH IMPUYMHATD YPE3MEPHDBIX
6071eBbIX ouryuieHuit. bonesple olfyleHns MOIYT yKasblBaTh Ha CTeNeHb
paCTH)KCHI/U{, MPpEBBIMTAIOIIYI0O TKAaHEBYIO TOTICpaHTHOCTb, 4YTO MOXET
BbI3BAaTh MIIEMIIO VI HEKPO3. Hanb]—leﬁmee pacTsKeHne CiIefyeT IMpeKpaTuTb
710 MCUEe3HOBEHMSA GONEBBIX OLIYICHIIA.

IpynHoe BckapMImBaHue U OIIYIIEHIS

ITocne xMpyprudeckoit Npouesyphl M0 MMIUIAHTALIMM BO3MOYKHO ITOBBIIIE-
HIe WU CHMDKeHMe YyBCTBUTETLHOCTY COCKA M MOJIOYHOM Kemesbid Iocie
TIO/THOI MACTAKTOMMUM, KOT/Ia YAQ/IAETCA COCOK, OOBIYHO TIPONCXOANT, IOTepst
YYBCTBUTENIBHOCTH, @ MOC/I€ YACTUYHON MACTIKTOMUY GyBCTBUTEABHOCTD
MOXXET 3HaUMTENbHO CHYDKAThCA. [pymHble MMIIIandaTrsl MOTYL TIOBNNATH Ha
CIOCOGHOCTD K TPYAHOMY BCKapM/IMBAHMIO, OFHAKO yOenyTelBHbIe faHHbIe
K/IMHMYECKIX MCCTIEIOBAHNIT HA STOT CYET OTCYTECIBYIOf [leprapeonspHblit
paspes MOXeT ObITb CBA3AH C IOBBINIEHHON(BEPOATHOCTHIO BOSHUKHOBEHIIA
3aTPY/IHEHNIT IPY IPYHOM BCKAPM/IMBAHIIMA TIO CDABHEHIIO G IPYTIMU MECTaMU
paspe3oB. PUCK BOSHMKHOBEHMS BpeMeHHBIX MIVNIOCTOSHHBIX M3MeHeHul B
OLIYIIEHNU CBOEN TPYAM B pe3y/nbTaTe OHEPaLin Ha Heli MOXeT TOCTyXUTb
MPEIATCTBUEM IS CIOCOOHOCTH MALMeHTKY K EPYSHOMY BCKapMIMBaHuio. B
PeKMX Crydasx OTMEYaeTCsi BHITSDKEHNME U C/IAB/IEHUE HEPBOB KaK CIIE[ICTBUE
PAaCTsOKeHMs TKaHeli. B cmyyae ¢ coneBbIMM MMIUIaHTATaMy TPY BOSHUKHOBEHMMN
TOfI03PEHNMIT Ha yIleM/IeHNe HepBa (Ge30T/1araTe/lbHoe YacTHIHOE yMeHbLIeH)e
MIMIUTAHTAaTa B 00bEME JIODKHO ObITh CTAHJAPTHOI MepOii IPEOCTOPOXKHOCTH, 1
Harlo/THEeHYie He CTIefiyeT BO30OHOBIATD 10 yCTPAHEeH s JAHHON IPO6/IeMbL.

Heyp0BeTBOPEHHOCTD KOCMETHYECKMMU Pe3YIbTATAMI

Bosmoxxusl gedopmannsa pybua, runeprpodupoBaHHOoe pybIiieBaHue,
KAICY/SIPHAsE KOHTPAKTYPa, aCUMMETPHsI, CMellleHIte, HeIIPaBUIbHBLIl TIOXGOp
pasMepa MMIUIaHTaTa, GOPMUPOBAHME HEIPEBIUICHHDBIX KOHTYPOB IPY/H,
0CA33eMOCTb MMIUIAHTATA ¥ IUIECKAHME SKUAKOCTU B HEM (B MMIIIAHTATAX
Natrelle® 150 1 HanoNHsieMbIX (U3MONOINYECKUM PACTBOPOM MMIUIAHTATAX).
B HEKOTOPBIX CTy4asx KOCMeTHYecKye MPOG/IeMbl MOTYT, B CBOIO OYepeib,
NpUBECTH K MeAMUMHCKMM mpobmemam. TujarenpHoe MIaHMpOBaHME
U aKKypaTHOe NpMMeHeHMe XUPYPrU4ecKUX NpUEMOB CIOCOGHO
MUHIMUSMPOBATh, HO He YCTPAHUTH MOJTHOCTBIO, PUCK TOJOOGHOTO MCXOAa.
Vke CylecTBYIOIasA aCUMMETPHS MOYKET OKa3aThCsA MCIPABMMOI He B TIOTTHO
Mepe. B 1ie/siX 06ecIiedeHns yIOBIeTBOPEHHOCTI MALIMEHTKI elf MOXXeT GbITh
HpefcaHa KOPPUTHPYIOLIAs ONepaIins, KOTOpas, OfHAKO, BICUYET 3a co60it
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TOTIONHUTENbHYIO OIIATy M pucku. Ecm ImanmeHTKa He yJOBIETBOpPEHA
KOCMETUYECKUM Pe3yIbTaTOM, eifl MOXKeT ObITb HpecaHa KOpPUIHpyomas
omepans; UCIONb30BaBIIeeCs M3JieNne MOXKeT ObITh 3aMEHEHO Ha MHOe
U3JeNe C PYroil BBICOTON, LIMPIUHONL, IPOeKiyeit, 06béMoM, HOpMOit
CTEIEHDI0 HATIOJTHEHNA MO0 MOXeET ObITh M3MEHEHO €ro PacIoIoXKeHNe C
IIeTIbI0 JOCTIDKEHNA 60riee YI0BIeTBOPAIOIIETO MAIMeHTKy KOCMETHIeCKOro
pesynbTara.

Bpauam crefiyeT TIIaTeIbHO OLICHUTh HEOOXONMMOCTD BBINOTHEHUA U
TeXHUKY PeNMO3UIMOHMPOBAHMA MMIITAHTaTa HPY TOBTOPHOI OTepaIyum,
U COGMIOaTh Mephl IIPeJOCTOPOXKHOCTH, YTOOBI M36eXKaTh KOHTAMIHALINN
umMnianTara. [IpuMeHeHe N30bITOYHBIX YCHUIWIL TP TTOBTOPHOI OIlepaliim
MOXeT CHOCO6CTBOBATH TOKAaNTbHOMY CHIDKEHUIO MPOYHOCTH 060T0UKM
MMIUTAHTATA ¥ YXy[LIEHNI0 paG0YMX XapaKTePUCTHK YCTPOICTBA.

IToBopoT

Bo3MOXeH MOBOPOT aHATOMIYECKMX MMIUTAHTATOB. IIpaBu/IbHAA yCTaHOBKA
M BCKPBITME KapMaHa CHIDKAIOT PUCK BOSHUKHOBEHMA 3TOr0 (peHOMeHa.
Jins ycTpaHeHus MXJIOBOPOTA MOXKET MOTPe6oBaThCA KOPPEKTHPOBOUHASA
omepanua. B crydae IMOBOpoTa M3[enMA PEeKOMEH[[yeTCA BEPHYThb €To
HasaJl B MPaBWIbHOEAONOXKEHNE C TTOMOLIbI0 OTKPBITON XUPYPru4ecKoi
nporiefypsl. py 9TOM WisdIPeOTBPAIleH NS JATbHEIINX TOBOPOTOB MOXKET
norpe6oBarbcsT u3MeHeHe (hOpMbI KAPMaHa I MMIIAHTATA.

IlTo3

C 1eueHneM BPEMEHN IITO3 €CTECTBEHHBIM 06pa3oM BO3HMKaeT y mo6oit
rpyauI1pu To3¢ MOXET HPOBORUTHCA MACTONEKCHA /WM 3aMeHa U3l
#1a IPYrOe C YBeMMUeHHBIM 06DBEMOM TN MPOEKIMET.

Hedbopmamis

PacTspxeHne TKaHell - 9TO BpeMAEMKMIT M TPYNOEMKUIL TIPOLIeCC, MOTYIIVI
BBISBIBATh BPeMeHHbi1 fuckombopt 1 gedopmanio. IIpu BOSHMKHOBEHNM
fedopmanum crefyeT mpoaHaIM3upPOBaTh ¥ YCTPAHUTD €€ MPUUNHY.
Kanpuudukamsa

Kak IIpaBuiIo, KaHbLU/[(bMKaLU/lﬂ BO3HMKAET B TKaHU pr}ll/l 3pe/IbIX NMALMEHTOK
KaK C MMITaHTaIuel, Tak u 6es Heé. Mukpokanbuudukanusa mocue
MMIUTAaHTaLyy OGBIYHO BO3HMKAeT Ha (OPO3HOI KaICy/ie Mam BOKPYT Heé
B BUJle TOHKUX O7AIlIeK My cKorenuit. OOmmpHas MUKPOKambLmduKais
MOXKET CTaTh MPUUMHOIN TBEPAOCTH TPYAU ¥ OIfylieHus Auckomdopra, a
TaKoKe OTPe6GOBaTh XMPYPrideckoro BMeIIaTebCTBa.

Atpodus Tkaneit/mepopmanysa rpyxHON CTEHKM

HB.BIICH]/[C, OKa3pIBa€MO€ TPYAHBIM MMIIAHTATOM WMINM SKCIIAHLEPOM,
MOXeT BbI3BaTh aTPO(UI0 TKaHel. B pefkux crydasx Takke oTMedyaeTcs
nedopMariusa IPyAHON CTEHKM B CBS3M C MCIONb30BAHMEM TPYAHBIX
VIMIDUIAHTATOB M1 TKAHEBBIX 3KCITAHIEPOB.

IIpocaunBanue rens

HesnaunrenpHble KONMMYECTBA CUIUKOHA MOTYyT IpOCavYMBaTbhCA
CKBO3b 3/1aCTOMEPHYI0 000/0YKY TeJeHANOTHEHHOTO MMIIJIAaHTaTa.
B MC}II/ILU/IHC](Oil AuTeparype OTMEYaeTCAd BBIABIIEHUE He6OoMbINX
KO/MNYECTB CUJIMKOHA B HSPV[HPOCTETI/I‘ICCKOI?[ Karcyse, mMOJgMBIIIE€THbIX
)'IMMClJaTM‘{eCKMX )’SHaX n gpyrux JAUCTANbHBIX YaCTAX Tena y NaUEeHTOK
C HECOMHEHHO HCHOBpC)K)IéHHbIMI/I, CTaHAAPTHBIMN T'€/ICHAIIOTHEHHBIMU
VMIIJIAHTAaTaMU. OI[HaKO B Me):lMHV[HCKOﬁ JIUTEPATYype NPUBOAATCA NUIID
OrpaHMY€HHbIE CBUJETENDbCTBA, CBA3bIBAKIIME IIPOCAYMBAHME Trend C
MECTHBIMM OC/IOXKHEHMAMMN Yy MAIMEHTOK C TPYTHBIMU MMIIJIAHTATaMM. le/l
3HAYUTE/IPHOM YPOBHE IIPOCAYMBAHNA T/l U3JENNE CIENYyeT IIPOBEPUTD Ha
l'lpe}lMET Han4MsA BO3MOXKHBIX HpOTe‘{eK nwm paSPbIBOB.

3ammBKa )I(MJIKOCTBil HENPEAYCMOTPEHHOIO COCTaBa

He sanuBajite B MMIIAHTAT )XUAKOCTY HENPEJYCMOTPEHHOIO COCTaBa.
HamonHeHne conmeBpIX MMIIJTAHTAaTOB M TKaHEBBIX 9KCIIAaHAEPOB TO/KHA
IIPOM3BOJUTDHCA TONBKO CTEPUIbHBIM d)MSMOHOI‘I/I“ICCKI/IM pacTBOpOM A
MH'beKLU/[iI U TONTBKO B HOPX}IKQ, M3J/I0’)KEHHOM B MHCTPYKLU/[HX o l'lp]/lMeHeH]/llO‘



20. HepmocraTrouHas pacTsayKKa TKaHeil
ITocrme pacTsKeHMsA MOXeT 0OHAPYXUTHCA HEJOCTATOYHOCTD PACTAKKM
TKaHeii, BCIEICTBIE YeT0 MOXKET II0TPe60BaThCA OTOTHUTENbHAS Oeparis
U paCTsDKEHNe.

21. Hedopmanus

VHMKa/IbHBI XapaKTep BbICOKOKOT'€3MOHHOTO CHIMKOHOBOTO MMIIIAH-TaTa
MOXeT HOTPe6OBaTh BBIIIOMHEHNA Pa3pe3a GO/IbIIETo pasMepa, 0 CPABHEHMIO
C APYTMMM MMIUTAHTATaMM, HAMIOTHAEMBIMU CYIMKOHOM, YTOOBI M36€XaTh
MOBpPeX/eHNsI KOXI B 061acTi Haipesa, fehOpMaluy VMIUIAHTATA VLK
OTJIeNeH A/ Pa3pyeH s CTPYKTYpbI refis. IIpumoxeHne YpesMepHOro yCums
TIPU YCTAHOBKE MMIUIAHTATA MOXET HapYIINTh TOYHO 3aJaHHyI0 GOPMY M3Hes
M TIOTEHIMA/TLHO TIPUBECTH K HEXKENATeTbHOMY KOCMETUYECKOMY Pe3y/bTary.

VICCIIEJOBAHVS CUJIMKOHOBBIX IMIITTAHTATOB

B oruére, onybnukosanuom B 1998 rogy HammonamsusiM komuterom CIIA 1o
nayke (US National Science Panel) o pacriopspkennio cyasu Cama IToitarepa (Sam
Pointer), 6bpu1a IIpOBefieHa OLIEHKA Hay4YHbIX JaHHBIX B OTHOIIEHMU CUIMKOHOBBIX
TPYAHBIX MMIJTAHTATOB B CBA3K C 3a60/IEBAHMAMM COEAMHUTETbHON TKAHM
" MMMyHonorudeckoit mucdynkuny. Hukakoil cBA3UM MeXKY CHINKOHOBBIMIL
T€/ICHAIIO/THEHHBIMU MMIIJIAHTAaTaMU 1 KaKMMM-HVlGO Ol'lpe]lefléHHbIMl/l 3360ﬂeBaHl/lﬂMVl
CoefIMHUTENbHON TKaHM (BKmodas cuuapoM Illérpena (Sjogren’s Syndrome)) mmm
APYTMMIM @y TOMMMYHHBIMI/PEBMATIYECKIMIL COCTOSHMAMIE OOHAPYKeHO He ObIIO.
bouto BbBIAB/ICHO, YTO >X€HIIMHbI C CMJIMKOHOBbBIMU pr}ZLHbIM]/l UMIJIAHTAaTaMU He
TIeMOHCTPHMPYIOT BBI3SBAHHBIX CHIMKOHOM CHCTEMHBIX HapyHMIeHUI B TUIAX WK
DYHKIIAX K/IETOK MIMMYHHOI CUCTEMBL.

B 1999 romy B HesaBucMMOM 0030pe, IIPOBEEHHBIM OJHUM 13 KOMUTETOB B COCTaBe
Vuctutyra Memmimis B CIIIA, 65110 0TMeueHO, YTO 3a60/eBaHMsA COEMHNTENBHOIM
TKaHM, PAKOBBIE 11 HEBPOJIOTMYeCKIe 3a60/IeBAHILSA 1 MHbIE COMATIYECKyIe GOTe3HNM /I
COCTOAHMA PacClPOCTPaHEHbl CPEAY XKEHIIVH C I‘pyJZLHbIM]/l MMIUIAHTAaTaMM HE 4allie,
yeM Cpe/iyt XKeHIUH 6e3 MMIIIAHTaTOB. ABTOpPbI IIPUIIIA K 3aK/TIOYEHII0, YT0 0630p)
TOKCUKOJIOTMYECKIX VICC/IeOBAHMIT CUTMKOHOBBIX HATIOMTHUTENEN U APYTVX BEUIECIB,
HpYUMEHAEMbIX B IPY/IHBIX MMIUIAHTATaX, He JAéT OCHOBaHMII [LA(00eCIIOKQEHHOCTI
BONPOCAMI COCTOSHIS 3T0POBBAL.

JIumdoma, B TOM 4KCIe aHAIIACTHYECKAs KPyMHOKIeTouHad mumdoma (AKID):
CBefleHNsl U3 Me[MIMHCKON JIMTePaTyPhl YKa3bIBAIOT HA BO3MOXKHYIO CBs3b (6€3
TOATBEPXKAEHNsA IPUUNHHO-CIEICTBEHHON CBA3M) MKy HaMMdieM rpyaHOro
MMITaHTaTa U Kpaline pegkumu cnyvaamu AKJL B momounoir sxenegelanHoe
3a60/1eBaHME BCTPEUACTCA YPE3BBIYANHO PENKO, MOKET POARIIATLCA B BUJIE TIO3/HEI
TePUIIPOTE3HON CEPOMBI, ¥ HAOMOAETCS Y HKEHIIMH(C TPY/AHBIMIA IMIUTAHTATaMIL
n 6e3 Hux. Heobxopmmo crenyanbHoe QfcmefoBatme ust, auddepeHianbHo
mmarsoctuku AKJI 1 paka Mono4HOI skene3bl. BOABIIMHCTBOIOMICAHHBIX CTyYaeB
XapaKTepy30Ba/IiCh MEIEHHO MPOTPecCUPYIOMM TedeHyieM J0C/Te KarlCyNISKTOMMUM C
QIBIOBAHTHOI Teparmveit w 6e3 Hee, YT 0OBIMHO HeXapaKIepHo s cucreMuoit AKIL
JleyeHue criefyeT Ha3HAYATh NOC/IE KOHCY/IBTALMN C TeMaTOOHKOTIOTOM.

VHCTPYKIMN ITO ITPMMEHEHUIO
XUPYPIMTYECKAA ITPOLITEOYPA

Kommanms Allergan 6e3yc/ioBHO moraraet, 4To mpy pa6ote ¢ nmivianTatamu Natrelle®
XMPYPT 3HaeT HayIeXallyie XUPYPIiYecKiie IPOLIERyPbI U ClIeyeT M. XUpPYPr JO/DKeH
TIATE/IBHO OLEHUTD TaKue KPUTEPUH, KaK pasMep ¥ KOHTYDPbl MMIUIAHTATa, MECTO
BBITIOTIHEHNA Pa3pesa, TIOJXOJ, K BCKPBITIIO KapMaHa ¥ BAPUAHT YCTAHOBKM VMIVIAHTATA
C TOYKM 3peHNsl AHATOMMY NALMEHTKI U XKe/IaTeNIbHOTO (PU3NIECKOTO Pe3y/bTaTa.
ITnanupoBaHue JODKHO BK/IIOYATh YETKOE OINpefe/ieHne 3CTeTUUeCKNX Lieneit,
obecriednBarolIee B3aNMOIOHNMAHIE MEK]Ty XUPYProM U TIALMEHTKON. XUPYPr A0/DKeH
[PVYIMEHSTb COBPEMEHHbIE I OOLIETPHHSTbIE IPUEMBL C Li/IbI0 MIUHMMU3ALMI PICKA
BOSHMKHOBEHVs1 HEO/IArOIPYISITHBIX M IIOTEHLMA/IBHO 00€306pKIBAIOLLVX PeaKLAiL.
Vspenust Natrelle® M3roTaBMBarOTCs I TECTUPYIOTCS Ha TIPEAMET COBMECTUMOCTH €O
CTepU/IM30BAHHOI BOZOIT 11 HU3MONOrMYeCKMM PacTBOPoM. JIpyrue BelilecTBa, HAmpy-
Mep, CIIMPT U MHbIE XMMIT4eCKIe PEareHTbl, TECTUPOBAHMIO B COYETAHNI C U[E/AMM
Natrelle® He TIOIBeprajich.
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He norpysxaiiTe UMIUIaHTaT B PacTBOp NOBUOH-Ti0fa (Hampumep, Betadine®). Ecmm
9TOT PAaCTBOP WCIONB3YeTCsA LA 00PabOTKM KapMaHa, C/IefiyeT TIATE/IbHO HPOMbITH
KapMaH JIIA Y/ja/leHus OCTaTKOB PacTBOpa.

Vspenus Natrelle® He crefyeT mopBepraTh 4pe3MepHOMY HArpeBY, OXIaXKEHIIO
M IOABJIEHUIO. Bo BpeMsA VMMIUVIAaHTAUMU VIN U3BJA€YEHUA MMIUIAaHTATA WIN
9KCTaH/iepa He C/IeffyeT MpyIaraTh Ype3MEPHbIX YCHIINI, i, COOTBETCTBEHHO, CTIEAyeT
IpeycCMOTPEeTh JHOCTATOYHBIN pasMep pas3pesa Ha Koxke. B HemocpemcTBeHHOI
6musoctn ot mobbix uspenuit Natrelle® He crlefyeT IOTb30BATHCA OCTPHIMU
peiMeTaMy, HapuMep, HOXKaMy MM UITIAMM, 33 MCKTIOYeHEeM MHCTPYMEHTOB,
JICIIO/Ib3YeMBIX /ISl HAIIO/IHEHIIs SKCIIAH/ePA VI HATIOHAEMOTO (hM3MOIOTIecKIM
PAcTBOPOM MMIIIAHTATa Yepe3 CIeIa/IbHO IPEyCMOTPEHHBII K/IallaH M OTBEPCTHE.
3ampeliaeTcsa BUTOU3MEHATb MMIUTAHTAT, IBITAThCA BOCCTAHAB/IMBATD €TI0 LIEIOCTHOCTh
WM YCTaHAB/IMBATH IIOBPEK/IEHHOE YCTPOVICTBO.

3ampelaeTca yCTaHABIMBATD H0/Iee OFJHOTO VIMIUIAHTATA B KaXK/IbIil KADMaH.

Bo Bpems mporieypbl HEOOXOMMO MMETh TOJL PYKOII 3aTlaCHbIe MMILTAHTAThI.

OJHOPA3OBOE NCIIO/Ib30OBAHUE

JlanHble M3aenna npegHa3dadeRbl TONMbKO [ OJHOPA30BOro VICIIONb30BAHMA.

HE ucnonp3yiite sKCrIaHTMPOBaHHbIE M3/Ie/Ns TOBTOPHO.

HE npepnpunnMaiize TOMBITOK NOBTOPHOTO HAIIOMHEHNUA COMEBBIX MMILIAHTATOB
MOC/Ie UMITTAHT AL,

PUCKI, CBI3AHHBIE C IIOBTOPHBIM MCIIO/Ib3OBAHMEM
IpyaHble MMTIIAHTAThi 1 TKaHeBble scnaHzepbl Natrelle® He mpeHa3HAYEHBI
AnA HOBTOPHO]}‘[ CTePMIII/lSaLU/lV[ n HOBTOpHOI‘O ucnonb3oBauusa. Ouucrka n
ABTOK/IAB. MOI‘YT TIOBpEANUTh IPyAHbIE MMIUTAHTATbhI (TKaHCBbIC 3cnaHuepm), 4TO
MOXeT 1oBfiedb8a co60il HapylleHne CTPYKTYPHOI LienocTHOCTH. [loBTOpHOE
JCIONb30BAHNE YCTPOIICTBA MOXKET MOABEPTHY Th MAIMEHTA PUCKY MHGEKINI.

MNIEHTUOUKAT VA USOETUA

ToBapHbIe STHKETKI HAXOJATCA BO BHYTPEHHEN YIIAKOBKe KaXKAOTr0 MMIUIAHTATa
Natrelle’. Ha ToBapHBIX 9TMKETKAaX yKa3aHa CIelManN3UpOBaHHAA MHPOPMALINA,
obecreunBaoias BO3MOKHOCTD UICHTHOUKALI U3,

Buumanne! YkasaHHbIe 9THKETKI HEOOXOIVMMO HAK/IEMBATh Ha GONBHIUYHYIO KapTy
HAIMEHTKV ¥ B GObHUYHBIN/BPaueOHbII )KyPHAI 3amucel, 4To6bI 06ecrednTh
BO3MOXKHOCTD MIIEHTU(UKALINI USTEINSA U OTCIEKMUBAEMOCTH €0 UCIOMb30BaHMA.

CTEPWIbHOE U3OEINE
Kakplit MMIIAHTAT TO/IBEPraeTcsl CyX0XKapoBOil CTEPUIN3ALNM ¥ IIOCTAB/IAETCSA
B TeépMeTUYHOM, IBOIHON NEePBUYHONM YIIaKOBKe.

YCIOBUA XPAHEHU A

He nomyckaiiTe ;ymTenbHOTO BO3/IENCTBIA TPEENbHbIX YCIOBUI XpaHeHNs. XpaHuTe
TaHHbIE M3/ TIPY KOMHATHON TeMIIepaType U JJaBIeHNI OKPY>KAIOI[Ero BO3JyXa,
B CYXOJ1 Cpejie BHE BO3JIE/ICTBMA TPAMOTO COTTHEYHOTO CBETa.

MOPAJOK OTKPBITHUA YITAKOBKI CTEPMJIBHOT O M3JETA

Vi3BrIeKnTe MMIIAHTAT U MPUHATIEKHOCTH K HeMY (B IIPMMEHMMBbIX CTydasx) u3

CBOVIX YIIAaKOBOK B aCEITWYECKOIl Cpefie, HajleB Ha PYKM He COfepyKalllie Ta/lbKa

HepYaTKNL.

HE pomyckaiiTe CONpMKOCHOBEHMS MMIIAHTATa C IYXOM, Ta/AbKOM, I'y6Koii,

HOTOTEHI[eM, Mac/laMM JIIl yXOfa 3a KOXKeil M MHBIMM 3arpA3HAOMUMU

IIOBEPXHOCTU BELIECTBAMU.

1. Hapy»xHyIo yIIakoBKy BCKPbIBAaeT HECTEPU/IbHBII WIeH ONepaIiifOHHOI Opurajibl.

2. Xupypr/onepanyoHHas MeJCecTpa M3BIeKaeT BHYTPEHHIOK YIIAKOBKY U
ToMenIaeT eé B CTePUIbHOE MHOTIe.

3. BckpbIBaeTcs BHYyTPEHHSASA YIIAKOBKa.

4. VI3 Heé 0CTOPOXKHO M3B/IEKAETCA MMIIAHTAT.

Jlo MOMeHTa MCIIONIb30BAaHMsl MMIIJIAHTATA JIEPXKUTE ero B 3aKPBITON BHYTPEHHe

yTaKoBKe BO i36eXaHne KOHTAKTa C HAXOJANUIMMUCSA B BO3{YXe U XUPYPTUIECKOM

T07Ie AUCIIEPCHBIMM 3aTPA3HUTEIIAMIL.



TMPEIBAPUTE/IbHBIVI OCMOTP U3TETUA

Hepeu VICTIONTP30BaHMEM MMIUIAHTAaTa OCMOTPUTE €ro Ha NMpeaMeT I06BIX
MPU3HAKOB IIOBPEXAEHNA VIV JVICIIEPCHOTO 3arpA3HEHNA.

TEJIEBBIE V1 TEJIEBO-COJIEBBIE UMITJIAHTATDI
YCTAHOBKA IMIITTAHTATA

O6s3arenbHO ienaliTe paspes JOCTATOYHO GONMBUINM, OCOOEHHO I TEKCTYPHBIX
MMIIIAHTATOB, YTOOBI OG/MErYNTh UX YCTAHOBKY ¥ MPEROTBPATUTH MOBPEX/EHIE
uspenusa. HegocraTounoe BCKphITHE KapMaHa IOBBIIIAET PUCK pas3phiBa U
HENpPaBUIbHOI yCTaHOBKM MMITaHTaTa. HE mpumarajite ypesMepHbIX yCumit
NPy YCTaHOBKE T€/IeHANONTHEHHbIX MMIIIAHTATOB. B pesynbTare M3numumx
MaHMITY/IALMIT B CUTMKOHOBOM Tejle MOKeT 06pasoBaThCs CTONKas fedopmars,
4TO BBI3OBET JlehopMarinio pOpMBbI M3[ETIL.

OPUEMBI YCTAHOBKU Y HANOJTHEHUSA UMIAHTATA
NATRELLE® 150

1. YcraHoBKa pacTsS)KMMOTO IPYFHOTO MMITAHTaTa
HameTbre M BCckpoliTe omepalMOHHBIE KapMaHbl AN YCTAaHOBKMU
MMIIIAHTATa ¥ MMHUATIOPHOTO THE3/la /I aBTOHOMHBIX MHDbEKI[UI,
UCIIONB3Ys COBPEMEHHBIE ¥ OOLIeNPUHATEIE XUPYPIrUdecKmue IPUEMBI.
BckpbiTie KapMaHa PEKOMEH/YeTCsl BBIIIOTIHATD C BBICOKOJ TOYHOCTBIO M He
TIOTYCKaTh M3MIITHETO BCKPBITHUA.
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6) BBopuTe UITTy B MHDBEKIMIOHHOE THE3ZO [0 €€ yIMPAHNsA B IPeJOXPaHi-

TeJIb UITIBI, KaK IMOKa3aHo Ha Puc. 4.

Tepmernsnpyiomas
TIEpETOpo/Ka

AN

CWIMKOHOBBII KI€it,
BYNKaHU3UPYIOUMIACA pU
KOMHATHOJ1 TeMIepaType

W Kymon s MibeKuyn us CummkoHa

ITnactiua MPOKOIOCTOMKOTO
Dnaner; ocHoBanusA * Yalika THTAHOBOTO TUTAHOBOTO TPEJOXPAHNUTETISE
U3 YIPOYHEHHOTO  NPEJOXPAHUTEIA  MIJIBI

CUTKOHA MITIbE

PUC. 4

B) Acrmpau]/m BO3yXa: Ha navanpHOM 3Tame yAannTe Kak MOXHO 60mnbiie

Bo3ayxa. 3aneiTeB MMIIanTaT 50 cM’ CTEpMIBHOTO QU3MOIOrIIECKOro
pacTBOpa /1A HHBEKIIIA, 3aTeM y/JaliTe BECh OCTABLINIICA BO3JYX.

I‘) Hamnonusitpe MIDIAHTAT FOMBKO CTEPUNbHBIM Q)MSMOHOFV[“ICCKI/IM PpacTBO-

PpOoM 1A MH'I)CKH]/H‘/’I JI TOTbKO Y€pe3 MHBEKIVOHHOE THE3IO. Hamnonuenne
BBINOIHANTE: OCTOPOXXHO ¥ TO/IBKO 10 YPOBHA NEPEHOCMMOCTH ITalEHT-

KOV TKaHEBOJ TONEPAHTHOCTI.
HE pomyckaiiTe Hemonupa WIn HepenuBa B MMIUIAHTaTe BHE YKa3aHHOTO
J#aTa3oHa.
Harro/ifier e 06BIMHO BBIMOTHAETCA eKeHeenbHO. K KaXX[OMY NMIITaHTaTy
NpUIaraeTcs: KapTa perucTpanun o6béMa HAIONHEHNs ALEeHTKON s
perucrpanyy 06bEMOB HAIIOMTHEHNA M MOHUTOPMHIA IIPOLIeCca PACTKEHNUA
(cMi'3asiHI0I0 06/I0)KKY HACTOSIIIETO JOKYMEHTA).
ITPVIMEYAHME. PexoMeHIOBaHHbII OOIMiT 06bEM HAIIONHEHNs YKa3aH
Ha TOBAPHOJ 3TUKETKE.

a) PoBHO 11 B HpaBV[ﬂbHO]u/[ OPpMEHTALNH YJIOKNTE UMIIJIAHTAT B KapMaHe.

b) PoBHO M B mpaBMIbHON OPMEHTALMM YCTAHOBUTE MUHMATIOPHOE
THE340 N1/I1 aBTOHOMHDBIX I/IH'])CKLU/[ﬁ B OTﬂeﬂbeIﬁ[ HO,HKO)KHI)Iﬁ[ KapMaH,
obecreuns ero ocsazaeMocTb. Mecto BJis KapMaHa C KJIallaHOM 1A
AaBTOHOMHBIX MHDBEKILUIT CleflyeT BhIOMpPaTh, B 00IeM caydae, COOKY
(He HIDKe) OT TPYAM Ha CpefHell MOAMBILIeYHON NUHUM. [lomycKaeTcs
HAK/agbIBaTh IIOJIKOXKHbIE IIBBI /1A (bMKCaI_U/IM TIO/IOKEHM A KapMaHa.

V6enurech B TOM, 4TO COEAMHUTENbHbIE TPYOKI MHBEKIMIOHHOTO THe3/1d
HE€ IEPEKPY4YEHBDI, NHAYE B IIPOLECCEe PACTAXKEHNA TEYECHME XKXUAKOCTI
MOYeT ObITh OrpaHNYIE€HO. 4.

C

<

VI3prreyenme ruesaa A AaBTOHOMHBIX MHDEKIIMIT

ITocne JOCTATOYHOrO pacTsXKEHMs TKaHeH THe3/l0 [/l aBTOHOMHBIX MH'b-
eKI[MiI MOXXHO M3B/IeUb, @ OCTABIIYIOCA 3aNTMBHYI0 TPYOKY repMeTHuecKin
3aKPBITh C IIOMOIbI0 KOMIIIEKTA 3aI/IylIeK [/ 3a/IMBHON TPYOKH, OCTaB-
JIIEMOTO 0 OT/Ie/TbHOMY 3aKa3y.

2. IlogroroBka ruesja i aBTOHOMHBIX MHbEKI[MUIT
Hepen HAIIOJIHEHMEM BcCerjga nponeps{i{Te TIOJIOKEHME \ M _OPpNECHTALI0
VMHBEKLMOHHOTO THe3/a. YOeIuTech B TOM, YTO OCHOBAHNE NHBEKLIMOHHOTO [He3a
MMeEET HpaBI/UIbHyI() OPMEHTAIMIO VLA BBOJIA MITIBI.

3. Hanonnenne pacTsuKMMOro IPyTHOTO MMIVIAHTATa
Ecmm MecTo paspesa pacTionoxkeHo Ha y/ia7ieHifit oT yJacTKa PacTsDKeHiA 1 OpyeH-
TUPOBAHO K HEMY Pajifa/IbHO, BHYTPEHHIOK NONOCTh PACTDKMMOFO MMIUIAHTaTa

COJIEBBIE I'PYIHDBIE IMITTIAHTATBI

OPUEMBI ICIIOJTIb3OBAHM A UMIITIAHTATA COBMECTHO
C MEMBPAHHBIM K/IIAITAHOM

MOKHO HATIOTIHNUTD [0 YPOBH: TKAHEBOM TOMICPAHTHOCTI BO, BPEMSI OIlepaLiiL.
Ecnu Mecto paspesa pacloNoOXeHO BOMM3NM y4acTKa PACTXKEHUS U
OPMEHTMPOBAHO K HEMY PAjiYia/IbHO, TO TIPEeKie UM HAYHETCs1 pacTsDKEeHMe TKaHel,
paHa JJO/DKHA 3aTsAHYThCs. TeM He MeHee, HeGONMBIION OGBEM HATIONHUTENA VLA
HAIIOJIHEHNs TIPOCTPAHCTBA KAPMaHa, He BBI3bIBAFOIINII HAIIPSDKEHIE TKAHEil,
JONYCTUM HA HA4ajbHOM dTaIle. YOeIuTech B BOSMOXHOCTHU IIEPKYTaHHOTO
HATIO/IHEHNs1 SKCIIAH/IePa/IMIVIAHTATA Vi B OTCY TCTBI [IEPEKPYUMBAHMIT TPYOOK.
a) BcraBbTe HOBYIO CTEPW/IBHYIO MITTY KamOpa 21 (M1 MeHBIIEro) B MHBEKIIMOH-
HOe THe3JI0. B njieaIbHOM C/Tydae, MIVIa IO/DKHA BOITH IIepIIEHVKY/ISIPHO BEpX-
Heil IVIOCKOCTY MHBEKLMOHHOTO THe3/1a, KK II0Ka3aHo Ha Puic. 3.

1. BcraBka 3anuMBHOI TPyOKN
Yiep>XuBas MMIIAHTAT, HAKATHEM TIepe/IBUHbBTE BCIIOMOTATeNbHBIN XOMYTO-
BBIi 3aIIOPHBIIT 97IEMEHT K OJHOI CTOPOHE BXOJHOTO OTBepCTHs KaamaHa. Ha
Prc. 5 MoKasaH BCIIOMOTATe/TbHbIN 3aIIOPHBII 57IEMEHT B paboueM MOJIOKEeHMN
¥ 3aKPHITHIi 3aTBOP MEMOPAHHOTO K/TallaHa.

BcmomoraTenbHblit 3alOPHBII 97IeMEHT

Kynon g CunMKOHOBBIIT
VHDEKINN KJIeit,

U3 CUIMKOHA BYNKAHNU3UPYIOLUIACS
TIpU KOMHATHOM

TeMmmeparype

3aTBOpP MeMOPAHHOIO K/IalaHa

PUC. 5

CMouMTe KOHEI] 3a/TMBHOI TPYOKN B CTEPUIbHOM (pM3MOTOrMYeCcKOM PacTBOpe
IS MHbEKLVIL. BeraBbTe 3aMBHYIO TPYOKY, OCTOPOXKHBIM Ha)KaTHeM IIPO-
ABUHYB HAaKOHEYHMK BO BXO[HO€ OTBEPCTHE K/IallaHA 10 yHMpaHl/lﬂ B BbICTyH
Ha Tpy6Ke. Ha Pric. 6 mokasaH MeMOpaHHBIiT K/IaIlaH, KOTOPBI yep>KIBaeTCs

Draner; OCHOBaHMsA U3 YIPOUHEHHOTO CUTMKOHA

PUIC. 3
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3Q/IMBHOI TPYOKOIT B OTKPBITOM IO/IOXKEHMM TIPY HATIOTHEHNM VI OLIOPOXK-
HEHUN.

Korza BeICTYI Ha 3a7MBHON TPyOKe CO IIeTYKOM yrpércs B mepudepinde-
CKUIi Kpaji K/IallaHa, 9TO O3HAYaer, 4To TPyOka HaXOAUTCs B paboueM II0/I0-
JKeHNM /151 HAalIO/THEHUA.

XomyToBblit

N [~— 32 3
3aTIOPHbIN 97IEMEHT Samishas TpyGKa

O60mouka MMIIaHTaTa BoicTyn Ha TpyOKe

Mem6paHHBIIT KTanaH

PUC. 6

Acnupanusa Bo3gyxa

Tlocte mpaBMIbHON BCTABKM 3aMBHOI TPYOKM yHaluTe BeChb BO3AYX U3
MMIIJIAaHTaTa aCHMpauMeﬁ C IMOMOIIBIO HyCTOFO CTepM}IhHOI‘O LLIl'[p]/ILLa,
MIPMCOEANHEHHOTO K 3a/TMBHOI TPyOKe.

YcranoBka

O6s3aTenbHO flenaiiTe paspes JOCTaTOYHO 6onbpmuM (0CO6EHHO A
TEKCTYPHBIX MMIUIAHTATOB), YTOGBI OO/IErYNTb VX YCTAHOBKY M [PENOTBPATUTD
noBpexpeHne usgems. HepocrarodHoe BCKpbITYE KapMaHA MOBBILIAET PYUCK
YMeHbILEeHNs] UMIUIAHTaTa B 0GbEME 1 €T0 HEIPaBU/IbHOI YCTAHOBKIL.

Hanonuenne

Bo usbexxaHye pucKa 3arpssHeHUs MCIOMb3YITe aCeNTUYECKIe MPUEMBDL
LlO6aBJI€HI/IH/CH]/[Ba CTEPUIBHOTO d)MSI/IOIIOI‘I/[‘IeCKOI‘O pacTBopa. Harmonuure,
MMIIJIAHTAT C IIOMOIIbIO IIINPHUIIA CO CTEPU/IbHBIM (bMSl/lOTIOl‘M‘IeCKV[M
paCTBOPOM AA I/IH’])C](LU/Iﬁ. HanonneHnue BBITIONMHANTE TQABKO CTCPM/’IBHI)IM
(1)M3V[OIIOI‘I/[‘{CCKI/IM pacTBOpoM A ]/[H’beKI_U/I]"/[ 0 3HAYECHUA 06'béMa B
PeKOMEeH/IOBAaHHOM J[Mana3oHe, YKa3aHHOM Ha AOBapPHOIASTUKETKEHA
YIaKOBKe M3JIETNA. HE ,HOHYCKaﬁTC HeonMBa UIN r[epem/ma B\ JIMITJTAHTATE
BHE YKa3aHHOrO 1ala3oHa.

OcTaTOYHbIIT BO3AYX

ITo 3aBEepIICHNN HAIIOTHEHUA aCHV[pMPyI‘/’ITC BCe€ 'OCTATOYHbIC HYBprbKM
Bosnyxa. 3arem OCTOPO>XHBIM THHYLLIMM [IBVDKCHUEM U3BJIEKNTE SaIIl/lBHle
TPyOKY 13 K/TalaHa, He JOITyCKas IOBPEKAEHIAO00/TOUKY IV K/IallaHa.

3akpbITie MeMOPAHHOIO KIalIaHa

Y6enurech B TOM, 4TO Ha MeMOPaHHOM KIIAITAHENHE MMeeTCs [AVCIEPCHBIX
9acTHL|, ¥ TepMeTHYECKN 3aKpoiite ero. YToObI 3aMeINTh [IPOpAaCcTaHe
TKaHU BHypr BXOQHOTO OTBepCTMH KJ1ariaHa My CKOIIEHUE XXUJIKOCTU B HéM,
BBEJIUTE XOMYTOBBII 3aIIOPHBIIT 9/IEMEHT B 3aliellIeHIie CIeNYIOIIM 00pasoM:
GOBLIVM I YKa3aTeTbHBIM HA/IbL{aMII IPYDKMILTE APYT K APYTY CEIO KIamaHa
U XOMYT, 3aMKCHPOBAB 3aITyLIKy KIallaHa B PabodyeM MONOXEHUU CO
IeTIKOM, KaK IToKasaHo Ha Puc. 5.

ITPMMEYAHME. XoMyTOBbI 3alIOPHBIl 3/1EMEHT 3alUIAeT KIalaH
MOC/Ie MMIUTAHTALMM, IO3TOMY K/IAIlaH IPEeX/ie BCEro HeOOXOMMO 3aKPhITh
TO/DKHBIM 06pasoM IS TIPeIOTBPALIeH s IPOTedeK.

TKAHEBDBIE OKCITAHJJEPBI NATRELLE® 133

METOJIVKA UCIIO/Ib3OBAHUA TKAHEBBIX 9KCIIAHJJEPOB
NATRELLE®* COBMECTHO CO BCTPOEHHBIMN MHBEKIIMIOH-
HBIMI THE3JAMU MAGNA-SITE™

TkaHeBble aKkcmaHfepsl Natrelle® 133 sBIAI0OTCS yCTPOCTBAMM BPEMEHHOTO
JIe]ZCTBMH 1 He IIpeJHa3HA4Y€Hbl K MCIIO/Ib30OBAHNIO B LEeNAX }Z[O}'IFOBpeMeHHOf/'l
nMMIaHTaiy. TkaHeBble 9KCIaH/ePhl JO/DKHBI ObITh M3BTIEYeHbI, KaK TOMbKO GyeT
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copMupoBaHa HajjIeXalas pacTsDKKA TKaHeil. [/l pacTsDKeHMsl TKaHell Ipu
PEKOHCTPYKIMM IPYAU OOBIYHO TPebyeTcs OT 4eThIPEX 10 mecTn MecAreB. O6mmit
Mepuof, PacTsDKeHNs OyfeT 3aBUCETh OT YPOBHs MEPEHOCUMOCTH MAI[eHTKO
1 Tpe6yeMOoro pasMepa KOXKHOI PacTsKKIL.

1. YcranoBKa TKaHeBOro skcmaHgepa Natrelle®

O6s13aTe/IbHO fenaiiTe paspe3 JOCTATOYHO GOIBIINM, YTOOBI 06IerdnTh
MX YCTAaHOBKY M HPENOTBPATUTh HOBpexaeHne usgennsa. Hegocrarounoe
BCKPBITHE KapMaHa IOBBIIIAET PUCK yMEHbIIEHNs TKAHEBOTO 9KCIaHfepa
B 00béMe ¥ €ro HelpaBMIbHOI yCTaHOBKM. EC/M KapMaH CIMIIKOM Ma,
y TKaHEBOTO JKCIIaHJ/lepa MOXeT OKa3aThCA HEeJOCTATOYHO MecTa JiA
PasBEPTHIBAHMA, YTO MOBBIIIAET PUCK IPO3UM TKaHEH. YCTaHOBUTE ITOCKMIA
KOHeI TKaHEeBOTO 9KCIIaHJepa TOYHO B 3a[JAHHOE IOJIOXKEHNUE, IIOCKOMbKY
TeKcTypHas nosepxHocTs BIOCELL™ crioco6cTBYeT IIIOTHOMY TIPU/IEraHMIo
K JKMBBIM TKaHAM, 06ecIednBas HEMOABIDKHOCTD M3JieNNA. YCTPOHCTBO
MAGNA-SITE™ cnefyet pacmonaraTb CIepefy, PALOM C HOBEPXHOCTHIO
KOXI.

2. Ilouck monoxenus rAesga MAGNA-SITE™

VerpoiicrBo MAGNA-FINDER™ nipegHasHaueHo fyisi 06/IerdeHus Moucka

TONIOKeHNA MEDbeKIUOHHOLO THe3fa MAGNA-SITE™. HecmoTps Ha To,

YTO MHDBEKIPIOHHOE THESHO, KaK IIPAaBUIO, MOXKHO HATM MOCPEACTBOM

najabnal#y, Mepes KaKAbIM HaIlOJTHEHMEM BCerjja KOHTponmupyiire

T10710>KefME W, 0PUEHTAIINIO MHBEKIMOHHOTO THe3/la C MOMOIIbIO YCTPOCTBA

MAGNA-FINDER" cornacHO 13/I0’KeHHOIT HUYKe METOJIMKE.

a)/HExpaunnte u HE pa6oraiite ¢ ycrpoiicrBom MAGNA-FINDER™ B6/m3u
CKOIIEHNsA HECBA3AHHBIX METAa/VIMYECKMX YaCTUI], MOCKONbKY MOXeET
IIPOUSONTY VX IPUINIIAHME K MATHUTY.

0), YoennTech B TOM, YTO MAarHuT BHYTpy ycTpoitctBa MAGNA-FINDER™
JBuraeTcs cBOOOIHO 63 KaKuX-mbo IoMex.

B) ITomecture ycrpoitctBo MAGNA-FINDER™ Ha 5KMBYIO TKaHb, JI©XAILYIO
noBepx MMILIaHTHpoBaHHOro ruessa MAGNA-SITE™, BcTpoenHoro B
TKaHeBoi1 aKcranzep Natrelle® 133.

r) Crepyst HaIIpAB/IEHMIO CTPENIKM HA YCTPONCTBE, MeIEHHO IepeMelaiiTe
ocHoBaHnme ycrporictBa MAGNA-FINDER™ tyna u 06paTHO 1o TKaHeBO
MIOBEPXHOCTH, KaK MoKa3aHo Ha Puc. 7. Maruut ycrpoitctBa MAGNA-
FINDER™ nokaskeT 1o/ioykeHye MHHEKIMOHHOTO THe3/Ia B OJHON ITIOCKOCTIA.

~ @& B

PUC.7

m) Korga maruut B ycrpoiictBe MAGNA-FINDER™ 6yzeT pacmonoxen
nepneHANKynApHo ocHoBanuio MAGNA-FINDER™, nomerbTe TKaHb
XUPYPrUYeCKMM MapKepPOM B MECTaX IByX METOK, MMEIOLIMXCS Ha OCHOBAHMI
ycrpoiictBa MAGNA-FINDER™. JIunusa MeXy 9TUMU [IByMA TTOMETKaMI
YKasbIBaeT IOJIOXKeHMe OJHOI IIOCKOCTH, KaK IOKasaHo Ha Puc. 8. [uesso
MAGNA-SITE™ pacrono)<eHo B OfJHOiI TOUKe Ha YKa3aHHOI! IINIOCKOCT.

PUIC. 8



e) Yro6bl ompenennTb ToYHOe monoxeHnue ruesfa MAGNA-SITE™,
nosepuute ycrpoitctBo MAGNA-FINDER™ na 90°u BHOBb Meji/IeHHO
nepemernaiite ycrpoitctBo MAGNA-FINDER™ tyga n o6parno. Korga
MarHUTHBII JIOKATOp BHOBb Oy/leT PACIIONIOXKEH NepIeHANKYIAPHO,
cienarite B JONOMHUTEIbHbIE IOMETKM, KaK I0Ka3aHo Ha Puc. 9.

PUC. 9

) [ToBTOpUTE yKasaHHBI MPOIECC MOMCKA TMOMOXKEHMA Ha HECKOTbKUX
PA3INYHBIX OCAX, YTOOBI 06ECTIEYNTD TOYHYIO JIOKA/TM3ALMIO MHBEKIIOHHOTO
rHesfia. Touka, B KOTOPOII BCe OTMEYEHHBIE IMHUM TIEPECeKyTCs, ABIALTCA
nonoskenneM rHesga MAGNA-SITE™. HE crepummsyiite u HE ucnonb3ayiite
ycrpoiictBo MAGNA-FINDER™ nosTopHo.

Hanonxenne rkaneBoro sxkcnanpgepa Natrelle®

Ecmu mecTo paspesa pacrono)XeHO Ha yHaleHMM OT YYacTKa PacTsKEHMs,

TKAHEBOJ SKCIAHJeP MOXXHO HAIIOJIHUATD [0 YPOBHA TKaHEBOI TONEPAHTHOCTH

BO BpeMs omeparyu. Ecim MecTo paspesa pacrmonoxeHo BOMM3M y4acTKa

pacTsDKeHNUs, TO IpeXJe YeM HAYHETCA PacTsKeHMe TKaHell, paHa JO/DKHA

3aTAHY ThCSL. TeMm He MeHee, HEOOMBILON OOBEM HATIOMHUTENS ISl HATIOTTHEHMS

TIPOCTPAHCTBA KapMaHa, He BBI3BIBAIOIIMIT HANPSDKEHVe TKaHeil, TOIyCTUM Ha

HAYa/IbHOM JTaIle.

a) BcraBbTe HOBYIO CTEPU/IbHYIO MITIY JIS HOJKOXHBIX MHBEKINI KaIuOpa,
21 (umy MeHBIEr0) CO CTAHFAPTHBIM YITIOM cpesa 12°B MHBEKUIOHHOE
THe3JI0. B myiealbHOM CiTydae, MI7Ia IO/DKHA BOWTH TIePHEHMKY/IAPHO BepXHelt
IUIOCKOCTI MHBEKI[MIOHHOTO THE3/ja, KaK 1moka3aHo Ha Puc. 10.

HE BBofMTE UITTy B MHBEKLVIOHHOE THE3JIO TIO7 YI/IOM.

MH’bCKLU/IOHHDE THE310

PUC. 10

6) BBomiTe MITTy B MHBEKIMOHHOE THE3/IO 10 €€ YIIMPaHYis B IPEeIOXPAHNTE/b UITIbL
HamonHstiiTe TKaHEBOII SKCIIAHAEP TOJIBKO CTEPUIbHBIM (PUBHONIOTIMIECKIM
PacTBOPOM Y1 MHBEKLIMIL U TOTIbKO Yepe3 MHbEKLIMOHHOE THe3JI0 TI0C/Ie TOYHON
noxamm3sanuy rHesfia MAGNA-SITE™ ycrpoiictrsom MAGNA-FINDER™.
TinaTe/IbHO BBINIOHIATE HAIIO/IHEHIIE 10 3HAYeHNsI 00bEMA B PEKOMEHIOBAHHOM
JIMara3oHe, YKa3aHHOM Ha TOBAPHON 3TMKETKe HA YIIAKOBKe yCTPOJCTBA U
TOJBKO JIO YPOBH: NMEPEHOCHMOCTH MALIVIEHTKOI ¥ TKaHEBOJ TOMEPAHTHOCTH.
PekOMeH/JOBaHHBIT 00bEM HAIIO/HEHVs IPUBEEH Ha HAKJIEHKe TKAHEBOIO
9KCITAH/IePa, A TAKOKE YKa3aH B CrIeluyKaIy yCTPONCTBa.

HamnonHeH1e 06BIYHO BBIMIOMHACTCS eXeHefenbHo. K KaXXIoMy ycTpoicTBy
[puIaraeTcs BeJOMOCTb 00béMa HAIONHeHWs dKcrmaHpepa Natrelle® ms
perucrpauyy 06bEMOB HALIOIHEHVSI ¥ MOHUTOPVHIA MPOLIECCA PACTsDKeHMs (CM.
3a/IHIOI0 OOTIOXKKY HACTOAIIIETO JOKYMEHTA).

L2
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MHCTPYKOUUM M MEPbI IPEOJOCTOPOKHOCTHU IIPU
M3BJIEYEHUU YCTPONCTBA

TIpy HeOGXOJMMOCTI U3B/IEYEHNS U3/ €T0 CIefyeT U3B/IEKATh M3 OPraHu3Ma
MALMEHTKM, He TIPUYMHASA eif Bpefia I 10 BO3MOXXHOCTY He Paspylllas BHEUIHIOK
o6omouky usmenusA. Ecam mpousoiifér paspylueHye BHeIIHel 060M0YKK
9KCIIAH/epa MIM MMIUIAHTATa, HAIIOTHEHHOTO (U3MONTOrMYeCKIM PACTBOPOM,
HUKAaKMX JOIOTHUTENbHBIX JNCTBUII NpeANPUHUMATL He Tpebyerca. Ecnin
HPOM30IAET MOBPEX/EHE UM PaspbiB BHENIHEH 060MOUKI CUTNKOHOBOTO
re/IeHaIlOTHEHHOTO MIMIIAHTAaTa, M3 OPraHM3Ma HAalMeHTKN MeXaHUYeCKUM
croco6oM MaM myTEM BBHIMBIBAHMA HEOOXOLMMO YAalUTh BCE OCTATKMU
CUTMKOHOBOTO Te/leBOTO HATIOMHUTENsA, BBITEKINEro u3 usfenus. Pany u kapman
I/ MMIUIAHTATa CIefyeT TIUATEIbHO MPOMBITh (DM3NOIOTMYECKUM PACTBOPOM.
Co BceMn U3AENUAMU, U3B/I€YEHHBIMU U3 OpraHusMa MALMNEeHTKHU, CHeleeT
obpamarbcsa Kak ¢ MOTeHINATbHO KOHTAMIHMPOBAHHBIMMU, UX CIeffyeT 6e301acHo
yTUIM3MpOBath 60 MOABEPIHYTh 06paGoTKe U BepHYTh B KoMmanmio Allergan B
COOTBETCTBUM C U3TTO)KEHHBIMI HIKE ]/IHCTPyKLU/IHMM.

METOIMKA M3BJIEYEHV BBITEKIIETO T'EJIA 113 OITEPA-
IIMMOHHOT'O KAPMAHA

B ciyuae paspbia nvilIaHTaTayyLs MSB/IEUEHIIs TefleBOil MAcChl YIOOHO BOCIIONb30BAThCA
criepryroryv mpuéMoM. HayieB Ha OfTHy pyKy JiBe He CofiepyKalliiie TaTbKa XMpPYpPridecKue
TIepYaTKN, OITYCTUTE yKA3aTe/IbHbII Majiel] B TefleByI0 Maccy. pyroii pykoil IpuioxmTe
TNaBIIeHMe K DY/, HATPaB/Isis Te/IeBYI0 Maccy B PyKY, 00/auéHHyio B jise nepyarki. Korma
TeTb OKQKETCA B PYKE, CTAHNTE HAPY)KHYIO TIePYaTKY, OXBATbIBasA €l0 Te/eBYI0 Maccy, i
yramiré e€ Biorxoppl. UTo6b!I YT BCe OCTATKY Tefisl, IPOMOKHMTE OIePAIIOHHBII
KapMaH ramnoHamn. He jormyckaiiTe CONPYKOCHOBEHMS XUPYPIUYECKMX MHCTPYMEHTOB
drefem. B crydae Takoro CONPUKOCHOBEHNs ya/ITe Teflb C MHCTPYMEHTOB, UCTIOMb3YS
V30IPOMWIOBBIT crpT. O Pa3OPBaHHBIX MMIVIAHTATAX HEOGXOMMMO COOOIIT, a CaMit
MMIUTAHTAThl BepHYTh B KoMmaHmio Allergan B COOTBETCTBIM C M3/IOXKEHHBIMU HIDKE
MHCTPYKIMAMM.

ITPABUJIA BO3BPATA TOBAPOB

BosBpar u o6MeH m3genuit O/DKeH ObITh CAHKI[MOHMPOBAH IIPeJCTaBUTeNeM
kommannu Allergan. OcHOBOIT ompefenieHNss 06MEHHOI CTOMMOCTI M3JE/MsA CITyXKaT
OIpPaHNYE€HNA CPOKOB €TI0 TaBHOCTMU. BOSBpaT n 06MCH I/ISL[EIH/H;[ OCYIIECTB/IAETCA
TOJIBKO l'lpl/l IIOJIHOM Ha/IM4Yumn Hel'lOBpe)K}leHHbIX l'l}'lOM6 Ha uXx yHaKOBKaX. 3a
BOSBpaT N3NENINA Ha HOBTOpHOC CKIagCKoe XpaHCHI/IC MOJKET B3MMATbLCA II/IaTa.
HCKOTOPBIC n3genns BOSBPaTy He Irojiexxar. 3a I[OHOIIH]/[TCT[I)HO]“/[ MH(l)OPMaLU/[eI/VI
obparaiitech K npecraBuTemo kommanuu Allergan.

IMOPANOK MH®OPMMPOBAHUA Ob SKCIUNIAHTAOIUN
M3OENINN V1 UX BO3BPATA

O6 napenuaAx, SKCIIAHTALMA KOTOPHIX CBA3aHA C PeKIaMalielil WM TPaBMOIi,
Heo6XOAMMO IPOMHPOPMIPOBATH MECTHOTO TpecTaBuTens Kommanuu Allergan u
BEpHYTb VX eMy, IPWIOXKUB AHHOTauuIo o Ture ToBapa (ATT). YTo6sl OCyliecTBUTL
BO3BPAT 9KCIUVIAHTMPOBAHHOTO M3JIeNA KOMIIAHMM-IPOU3BOJUTENI0, CHAYasIa
Heo6XOMMO TPOBECTH €ro JAeKOHTAMUHALMIO, 3aTeM 3aTIOMHUTD U OTIPABUTH B
KoMIaHuio ITIpOTOKON JIeKOHTaMMHALIMM BMECTe C SKCIUIAHTMPOBAHHDBIM M3[e/ieM
B COCTaBe KOMIUIEKTa BO3Bpara 9KcrmaHtaTa. He Bosspaiaiite uspenne, ecnu
y manyenTky B/Y mmm remaTut, a TakKe eC/Iy MMEIOTCA JOCTOBEPHBIE CBECHMS
60 060CHOBAHHbIE TOFO3PEHNS B TOM, YTO OHA SABJIAETCA HOCUTENEM JPYroro
MHEKIMOHHOTO areHTa. B sTux crydasx yBegoMbre npecTasurens kommanyy Allergan.

VMHCTPYKIUMU IIEPEJ ITIPOBEJEHUEM JE3VMHOEKIIVN:

TenenanonHenHble TpyIHbIE IMIUIAHTATBI: HE uonycxairre TIpOKa/IbIBAHVIA U3JIE/NA.
Hanonusemsie (bmsmonormqecme PacTBOPOM M Te/IeBO-COJIEBbIE IBYXIIOIOCTHbBIE
TPy[HbIE VIMIUIAHTATDI, @ TAK)KE TKaHEBbIEC SKCITAHJIEPDI:

. YHaIIMTe BeChb OCTaBIIUIICSA @MSMOHOFM‘{CCKI/I]Z pacTBOp M3 M3QENUA U
MPOBEHTUIMPYIITe €ro, MPOKOJIOB €ro 00O0I0YKY WITION MM Hajpesas eé
CKajIbIiesieM. Y TeieBO-COMeBBIX I/I3}1€}'II/H7[ TIPOKO/IUTE TOJIBKO ITO/I0CTD, HAIIOTHEHHYIO
(DUBMOTIOVYECKIIM PaCTBOPOM.



o O6o3HaubTe IPOKOJ, 06BEST KPYXKKOM €r0 MeCTO C IOMOLIbI0 KapaHJama st
HaHeCeH!sI METOK Ha KO)Ke LiBeTa «MeTH/ICHOBbI CUHMIT» M/Ii HECMBIBAEMOTO MapKepa.

JIBYXIIONIOCTHBIE Ie/IeBO-CONeBbIe MMIUIAHTATBI, 3AKPBIThIE C TOMOIIBIO KOMIIIEKTA 3aryTy-

L1IeK J/Is1 3a/IMBHOI TPYOKIL:

o Ob6pexbre TPyOKy mpu6/mm3. B 1 CM OT 3aI/yIIKV 3a/TMBHON TPYOKM (CO CTOPOHBI
VMIUTaHTaTa) U yAamTe GUMOPacTBOP 13 M3[Ie/Ns, 3aTeM BO3BpaTuTe TPyOKy C ycTa-
HOBJICHHOJA 3aI7TyIIIKO 1 U3JIeNe.

METO[bI NE3SUH®EKIINI:

ABTOK/TaBMpOBaHMe:

« HE ucnionb3yiiTe aBTOK/IaB C NpeBapUTETbHLIM Pa3pesKeHyeM WM STVIEHOKCHITHBI
CTepU/N3aTOp.

o YcTaHOBMTE B aBTOK/IaBe XXMM «crmaboe paspexene» (“slow exhaust”) mwim «wkmp-
koctb» (‘liquid”).

« BoimonnnTe aBTOK/IaBMpOBaHME 110 LIMK/TY IPABUTALIIOHHOTO 3aMelLieHNs: He MeHee 70
munyT ipy 121 °C, 1 kr/em? (250 °F, 15 GyHTOB Ha KB.IH0iM).

o Ilo 3aBepIIeHNN [MK/TA MeJIEHHO OTKPOJATe IBEPITY 1 Iepeft IIOATOTOBKON K OTIPAaBKe
TIOXJATECh OXTK/IEHA U3JIE/VA 10 KOMHATHOI TeMIIepaTyphl.

O (memc TH TOTIHKO IIPY HEFOCTYITHOCTI ABTOKTABMPOBAHILA):

Tpumeyanve. He ncnonmssyitre crvpr, unctsmee cpenctso Cidex® (mryTapasbperup),

opmanbaeryy 60 uHbIe Ae3MHGUIMPYIOIe PACTBOPBL.

«  CweraifTe offHy dacTb 6bToBOro ot6e/mBarers (10%-ro rUIOXIOpKUTA HATPI) C 9-10
YaCTAMI BOJBL

o TlomHoCTBIO IIOrpy31Te IKCIVIAHTMPOBAHHOE U3JieNe B pacTBOP Ha 60-120 MuHyT.

o TiatenbHO OMOIOCHNTE M3/IEmte BOTION 1 BBICYIIINTE €T0.

Tlepen OTIIPaBKO¥ KaXX[OrO SKCIVITAHTUPOBAHHOTO M3/ KOMILIEKT BO3BpaTa

kommanuy Allergan gomxen copepxarh AHHOTanuuio o Tume toapa (ATT),

TPaHCHOPTUPOBOYHbIE MHCTPYKIMM ¥ MPOTOKON JIEKOHTAMMHAIINM. YKa3aHHbIe

COCTABJIAIOIIIE MOYKHO TIO/Ty4NTh, OOPATUBIIICH B MECTHOE HPECTABUTEHCTBO/K MECT-

HOMY AyCTpu6bI0TOpY KoMIaHuy Allergan.

IIPABUIA 3AMEHBI TOBAPOB

B cyyae HeATPOreHHON YTPATHI LETOCTHOCTH 06OMOYKHM TPYFHOTO MMIIaHFaTa
B TeUeHMe JIECATH JIeT C JIaThl MMIVIAHTAIN u3fienvie Gy/ieT 3aMeHeHo Ha MeHTUYHOe
UM SKBMBAIEHTHOE eMy. [/l monmydenus 3aMeHAmErRo, nsfenus HeoOXOAUMO
3aMOHUTD ¥ OTIIPABUTH IpefcTaBuTenio kommnannu Allergan AgHOTaiI0 O THITE
toBapa (ATT). BosBpar 9KCIIAHTMPOBAHHBIX M3MIeNNIT JOMKER OCYINECTB/LATHCA B
cooTBeTCTBUM C TpeGoBanmsamu paspuena «[IOPSAJOK IHGOPMVPOBAHII Ob
SKCITTAHTAIVIV U3JTEJINV V1 VIX BO3BPATA» sourre. TTpaBitia samMéHb ToBapos
He PacIpOCTPaHAIOTCA Ha ONepalMOHHble 1 MHbIe PACXOHbl, CBA3AHHBIE C Pa3pbIBOM,
yMeHbILeHNeM B 00bEMe, KOCMETIYeCKOi KOppeKIeriy KariCyTAPHOIM KOHTPAKTYPOIl 1
ApYTMMY HeGIaronpuATHBIMU AB/IEHIAMIL. 3a IIOAPOOHOI nHGOPMALWelt O rapaHTwIL,
TpejiocTaBIsieMolt i Baiiero pernona, o6paiiaritech B'MeETHOE IIPEJICTABUTENHCTBO
xommanyy Allergan.

OTPAHMYEHHAA TAPAHTHUA, OTPAHMYEHUE OTBETCT-
BEHHOCTU 1 OTKA3 OT UHBIX TAPAHTUIL

Kommanms Allergan rapantupyer, 4To mpu paspaboTKe U IIPOU3BONCTBE HACTOALIETO
M3genust ObUIM NPUHSATHL HaJIeXalue Mepbl IPeLOCTOPOXXHOCTH. YCIOBUS
MUCIIONIb30BAHMU A MS}:LEHM]}'[, Bbl60p MalMeHTOK, l'[pl/lMeHHeMbIe pryprM'{ecKME
TIPOLIEAYPBI, TIOC/IEOTIEPALIMOHHbBIE HATPY3KM M XapaKTep OOpallleHNs ¢ U3NeIMsAMU
xommanuyt Allergan HaXOJATCA BHe IIPEJIENIOB KOHTPOJIA C €€ CTOPOHBI IIOCTIE TIePeXoia
paBa COOCTBEHHOCTH Ha M3fenus K nmokynarero. Kommanns Allergan He rapantupyer
HJ HaTW4ys 671aTOTBOPHBIX, HI OTCYTCTBIS BPEIOHOCHBIX TIOCTIEICTBIII BCTIEACTBIIE
ucnonb3oBanus eé uagenmit. Kommannsa Allergan He HecéT OTBETCTBEHHOCTH 3a
Kakye Obl TO HM OBIIO CTydaliHble MM KOCBEHHBIE YOBITKM, yIiepb MM pacXofbl,
ABJIAIONIVECS TPAMBIM UM KOCBEHHBIM CIECTBMEM MCHONTb30BAHNUA HACTOAIIETO
uspemus. B cydae, ecmu crienyamcramy Komnanny Allergan 6yner BoisBieH dakt
TeeKTHOCTH U3JIe/A B MOMEHT €ro II0CTaBKu KoMnaueii Allergan, eyHCTBeHHOI
Mepoit OTBeTCTBeHHOCTH KoMmaHum Allergan OymeT sABATbCA 3aMeHa M3HENA.
Hacrosuias rapanTis JeiiCTBYeT BMECTO M OTMEHsET JeiiCTBME TIOOBIX APYIuX
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rapaHTuil, He M3/I0KEHHbIX SIBHBIM 006pasoM B HACTOAIEM JOKYMEHTe, KaK sIBHbIX,
TaK M TOIPasyMeBaeMbIX B CU/Ty JICIICTBMA 3aKOHA /MO0 IO MHBIM OOCTOATENIbCTBAM,
BK/II0YasA, HO He OTPaHNYMBAsCH, M0Oble MOfpasyMeBaeMble TAPAHTHUN ITOMyIeHMS
KOMMepYeCKO¥ BBITOJIbI M/ TIPUTOJHOCTH K MICTIONIb30BAHNIO.

VMH®OPMIPOBAHHOE COITTACUE

Brank nHGOPMUPOBAHHOTO COITACHA TpUIaraeTcsi (CM. 3aIHIO0 0O/OKKY JOKYMeHTa).
Q6s13aTenbHO TpefoCTaBbTe KaXXJOM MalMeHTKe Mﬂd)opMaumo u3 pasjena
WHO®OPMALVIA, KOTOPYIO CJIEAYET COOBIIATH KAXKIOM ITALIMEHTKE»
n Y6C)II/[TCC}> B TOM, YTO OHM IIOHMMAKT e€é CMBICTL. Ka)l(ua;{ MMalMEHTKAa JO/IKHA
OCO3HaBaTh, YTO OIIEPAIVIOHHbIE V1 ITOC/IEOIEPALIVIOHHbBIE PVICKY, CBA3aHHBIE C YCTaHOBKOIZ
MMIJIAHTATOB, HEBO3MOXKHO TIPEYCMOTPETh B IOJHOI Mepe laXKe NPy MPUMEHEHUN
CaMbIX COBCp]J.[CHHbIX METOOOB N l'lpI/IéMOB HpOl/I?’BOIlCTBa MEIMIIMHCKUX I/[S)Z[CHMﬁ,
TEXHOJIOTHIT U Mep NpeNoCTOPOXKHOCTI IIPU XMPYPTrUI€CKOM BMEIIATENIbCTBE, & TAKXKE
Bpra.)KaTb cormacue ¢ yKaSaHHbIMl/l YC)'IOB]/IRMV[ n OFpaHV[‘{el{MﬂMM. Ka.)l(}laﬂ TTalMEeHTKa
00s13aHa B TIOTHOI Mepe MPONHMOPMIpPOBATH Bpada 0 (aKTax CBOEro aHaMHesa, BKIIOYas
BCe 663 VICKTTIOYE€HNA YCIIOBMA, KOTOPbIE MOITIN 6bI TIOCITY>KUTD IIPOTUBOIIOKa3aHNEM
K XV[pprV[‘leCKOﬁ onepaLn mo yCTaHOBKE VIMIUTAHTATOB WM PACTSAKEHNIO TKaHell.
Hecobrmonenne Tpe6oBafus @0 nHGOPMUPOBAHNIO BPada MOXKET CTaTh MPUIMHOI
3HAYNTEIbHBIX OINEPAMVIOHHBIX I TTOCAEOIIEPAllIOHHbIX OCJIOYKHEHWI. Ka)KILaH TALVIEHTKA
00s13aHa CAMOCTOATENTBHO PEIHITh, IIPEBOCXOJLAT /I OKMJIAEMbIE BBITO/IbI BBIIIEYKA3aHHbIE
puCKn. Ecmn TIaIEHTKa pCIHI/IT, YTO OXKMIAEMBbIE BbITOIbI HpeﬂHO)I(CHHOﬁ )ﬂ/{pypmqea(oﬁ
onepal_u/m TIQ'YCTaHOBKE MIMIUTAHTATOB IMPEBOCXOMAT YKa3aHHBIE PVICKI, B 3TOM cny'{ae OHa
0bsi3aHa HPVHSTH HA COS BCIO OTBETCTBEHHOCTD 3 CBOI BHIOOP IIOJJBEPTHY ThCS ONEPALN
110 YCTaHOBKC uMItaHTatoB. [locne HpMHHTI/IH HaLlI/ICHTKOIZ pCHICHMﬂ o l'lpOBe}ICH]/II/I
XMPYPI'M'{CCKOﬁ orepanyin 1o yCTa.HOBKC VIMIUTAHTaTOB CTIENYET 3alIO/THUTD VM IOJIIICATh
COCTOALINIT 13 IBYX YacTeil O71aHK, IPUBEIEHHBIN Ha 3a/IHEll 06/I0XKKe HACTOALIErO
TOKyMeHTa.4OfMHAKOBbIe 9K3eMIULAPbI O/TaHKa XPAHATCA y TALMEHTKN M Y XUpypra B
KauecTBe )S[OKYMCHTaIII)HOI‘O TIOATBEPXKICHILA.

MIEHTNIOUKAIIVIOHHAS KAPTA

Kommanusa Allergan npegocrapiseT uieHTU(PUKAIMOHHYIO KapTy TAI[MEHTKM Kak
YacTh CUCTEMBI OTCTIEKMBAHMA M3LieA. VIHpopMalus, yKasaHHas Ha BHYTPEHHelt
CTOpOHE 3TON KApThI (B CTIO)KEHHOM COCTOSIHIN), OTHOCHTCSA K KOHKPETHBIM M3[Ie/IN-
AIM, TOTy4eHHBIM TAIMEHTKON (KaXK[oil aIMeHTKe HA/UIe)KUT XPAHUTD 3Ty KapTy B
KayecTBe JIOKyMEHTAIbHOTO TIO/ITBEPYK/IEHNA ¥ HPEIbABIATD €€ TIPU KaKIOM Moce-
IEHUN /1A TIOTydeHNsl MeMIIMHCKON MOMOIIM B HEOT/IOXKHBIX CIydasx). B cmydae
3aMeHBI M3/eViA Ha HOBOE K HeMy OyJieT BbIJJaHa ipyras KapTa. VeHTudukanmonsas
KapTa IpyBe/ieHa Ha 3ajiHeit 06/T0)KKe HACTOAIIIEro IOKyMEHTa.

VIncrpyxuum ajis xupypra:

Haxkieite ofHy 3TMKeTKy ¢ KaXK[OTO M3[Ie/IUsl B COOTBETCTBYIOLIEM MeCTe MJIeHTH-
¢uxarmonHoit KapTsl («JI» mmn «I1»). TV STUKETKM MPUKPETIeHb! K HYDKHEI JacTn
OCHOBHOJI BHYTpPEeHHeil 9TUKETK!, HaXOfiAllelicAd Ha BepXHeil 4acTy BHYTpeHHel
YIIAKOBKYM M3[ieusi. B cydae OTCYTCTBUSA STUKETKNM ¢ MHpOpMALeil U3 6O/IbHIY-
HOJT KapThl Iepenumnte faHHbie noneit «Kop usgenns», «IINUPP U3]T.», «CEP.
HOM.» n «ITAPTVIfI» ¢ 9TMKeTKM Ha YIIaKOBKe B IIPEeyCMOTPEHHbIE I 9TOTO MOJIA.
3arno/HuTe BCe OCTABILIMECS Pa3fie/ibl. BpyunTe Bech 3TOT JOKYMEHT IaljeHTKe B Kaye-
CTBE JIOKYMEHTa/IbHOTO MOATBEPKeHNs. PasbacHeHe 0003HAYeHNMIT CM. B pasfiene
«I'paduaeckire 0603HaUECHM».
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MOJEb M3OETVA

NIVIATTA3OH 3HAYEHV OB bEMA HATIOJTHEHVSI ®M3MOPACTBOPOM
OBbEM HAIIOJTHEHN S ®VI3VMIOPACTBOPOM

TEJIEBBIM HATIOJIHUTEJIb

[TPOBEPLTE JAHHBIE UIMITJIAHTALIMN B JIEBOVI TPY]IU

[TPOBEPHTE JTAHHBIE UMITJTAHTAIIMN B [TIPABOV TPYIN

CEPUMHBIT HOMEP

HOMEP ITAPTUN

HOMEP I10 KATAJIOI'Y
VIEHTVOUKAIIVIOHHAA KAPTA

CTEPMJIDHO, CYXOXXAPOBA CTEPVIM3ALI A,
IOATA CTEPVUIM3ALNN, TOO I MECA

TOJIbKO 11 OJHOPA3OBOI'O MIEHOIB3OBAHNA - HE MICIIOIb3OBATD ITIOBTOPHO

VCITIOJIb3OBATD 1O, TOA I MECALL

BHVIMAHME! CM. MHCTPYKIMI TIO I[TPYIMEHEHWIO

IVAMETP OKPY>KHOCTV VIMIUTAHTATA

MMPOEKIVAMUNIUIAHTATA
BLICOTA AHATOMVIYECKOTO MMITJIAHTATA / TKAHEBOT'O 9KCITAHJEPA

MHUPMIHA AHATOMUNYECKOI'O MMIUIAHTATA / TKAHEBOI'O SKCITAHIEPA
TTROEKIIMA AHATOMMUYECKOTO MMIUTAHTATA / TKAHEBOT'O 9KCITAHJIEPA

BHYTPMAPOYHAS BbICOTA TKAHEBOTI'O 9KCITAHIEPA
MVPMHA TKAHEBOI'O 9KCITAHJIEPA

KOMITAHMA-ITPOM3BOAMTEIb

HE CTEPWJIM3OBATD IIOBTOPHO

HE MCIIOJIb3OBATD, ECJ/IM YITAKOBKA ITOBPEXKIEHA
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IMIUIaHTaTH Ta TKAaHMHHI €KCIaHJepu MOJIOYHOI 3anmo3u Natrelle® pospobieHi
I71s BUKOPUCTAHHS y 30iMbIIyBanbHiil Ta PeKOHCTPYKTMBHIN MaMOIIACTHII.
Vci iMmmanTaTy Ta TKaHMHHI ekciangepu Natrelle® pospo6rieHi 3 BUKOPHCTaHHAM
CHUTIKOHOBOI e1acTOMepHOI 6e3/1aTeKCHOT 000/IOHK.

- Jna imitanii npupopHOi TKAaHMHM MOJOYHOI 3271031, OJJHOIOPOXHMHHI
HAaINOBHIOBaHI reseM iMITaHTaTM MOTOYHOI 3amosu Natrelle® momepenHbo
HAIIOBHIOIOTBCS B’ A3KIM CHTIKOHOBYIM Te/leM.

- ImnranTaT MonouyHoi 3anosu Natrelle® pns HamoBHeHHs disiomorivanm
PO34MHOM HAIIOBHIOIOTHCA HUM IIij] 4ac omepariii.

- TianumHHi excriauzieput Natrelle® 133 npysHadeHi yIst TMMYAcOBOI IifJKIPHOL iMIUIaHTaLii
w1 GOpMYBaHHs XipypridHIX KHUILIEHb Ta AOfJATKOBOTO TKAHNHHOTO ITOKPUTTS.

- ImrtanTati MonouHoi 3anmosu Natrelle® 150 3 Boma TIOPOKHHAMM, 3aTIOBHIOBAaHUMM
i rentem, i dhisionorivHIM po3uMHOM, po3pobieHi 1 GYHKIIOHYBAHHSA i K TKAHMHHL
EKCTIaH/IePH, i AK IMIVIAHTaTX MOJIOYHOI 3271031 ISl TOBITOCTPOKOBOTO 3aCTOCYBAaHHSA
ipy ofHO(bA30BOMY 301IbIIIEHH] 41 PEKOHCTPYKIFi MOTIOYHIIX 37103,

- IMmTaHTaTV Ta TKaHMHHI eKCIIaHJepy MOMOYHOI 3anmos3u Natrelle® He MicTATH
JIATeKCHMX MaTepia/iiB a60 MaTepia/liB 3 HATYPAILHOTO KaydyKy.

OCOBIUBOCTI KOHCTPYKIIII IMIIJTAHTATIB

Tenesi iMnaanTaTi Ta iMmIanTary rens/gisionoriunmit po3unH

o Yci TekcTypoBaHi reiesi iMnmanTaTti Ta iMmrantaty renb/disiomoriunmit
posuuH Natrelle® MaloTh TekcTypHY nosepxsio BIOCELL™, pospo6reny 3
DIMOOKMMY BiIKPUTMMM IIOPAMI IS IIBHOTO 3POIIeHHsA 3 TKAHNHOIO.

o Ocobnusictio o6omonkn INTRASHIEL™ € maTeHTOBaHa PO3[i/IbHA MepeIKKa
MDX 7IBOMa LIapaMy CH/TIIKOHOBOTO eIaCTOMEDY, AKa MiHiMisye fudysio remo.

o Natrelle® 150 Bkmodae B cebe CyMiCHY 3 MarHiTHO-Pe30HAHCHOIO TOMOTPadIeio
(MPT) camoy1i/i0Ba/IbHY JUCTAHIIHY iH €Kity MiHi-gisaKy (Mini'Remote
Injection Site), fika MIiCTUTh TMTAaHOBUIT 3aMOODKHUK TOAKM, 110 3aHo0irae
BUII/IKOBOMY IIPOKO/TIOBAHHIO TOJIKOK0 OCHOBM iH €KIIiITHOI AUIAHKMA,

o OpHOIOPOXHNMHHI Te/leBi IMIUTAHTATH MONOYHOI 3271081 aHATOMiuHOI hopMy
Natrelle® MaloTb Opi€HTOBHI TOYKWM, 110 JOIIOMAralTh YCTAHOBUTHU IMIUTAHTAT Y
IIpaBU/IbHE MIOTIOXKEHH T1iji Jac omepallii (AMB. MamOHOKIL){

TTonosxeHHs OpieHTAIIITHIX TOYOK

| Buj criepeny | | Bup asany

@ [TlosHasae MONOKeNHs TOYOK Ha BCiX posMipax.
(O TosHasae JOAATKOBE MOIOYKEHHS TOHOK Ha OGPAHIX MOZIE/AX T2 POSMIpax.

MAJIIOHOK 1
IMmnnanTaru 3 ¢isionorivHuM posunHOM
e MeMm6paHHi KIamaHM iMIJIAHTATiB MOJIOYHOI 32103, 3aIOBHIOBAHUX
disionoriunum posunHoM, Natrelle® po3po6/IeHi /i CIIPOILIEHHS X 3aII0BHEHHS
Ta HOJ[a/IbIIOrO BUJa/IeHH HOBIiTPA.

TkaHMHHI eKCITaHxepu

o TexcrypHa nosepxua BIOCELL™ po3po6neHa [ CIPUAHHA 3POLICHHIO 3
TKaHMHOIO.

o Cra6inpna ocHoBa Natrelle® 133 3a6e3medye Kpauuit KOHTPO/Ib 33 HAIIPAMKOM
PO3IUMPEHHS.
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TkanunHi ekcranfepu Natrelle® 133 3 BOy[oBaHOK iH €KIINHOW0 [AiTAHKOI
MAGNA-SITE™ mocra4aloTbcs pasoM 3 HPUCTPOEM AN BU3HAYEHHS
30BHimHbOro monoxeHuss MAGNA-FINDER"™. [Ins TouHOCTi cucremn
BU3HAYEHHSA iH e€KLilinoi minauku MAGNA-SITE™ ta MAGNA-FINDER™
MiCTATh NOCTifiHi MarHiTu, BUTOTOB/EHi 3 pifKicHO3eMenbHUX MeTasiB.
JlabopaTopHi focnipKeHns in vitro mokasamu, o MAGNA-SITE™ ynaerbcs
BUABUTH Yepe3 60 MM HaHTOMHOI TKaHMHIL.

Vei in’ekuilini ginankn CaMOYIIiIbHIOIOTBCA i MiCTATh TUTAHOBUIA TOMTKOBUIA
3aII0ODKHUK, AKMIT 3a1106ira€ HEHaBMUCHOMY TIPOKO/TIOBAHHIO TOJIKOI0 OCHOBM
iH €KIHITHOT AiAHKM (JMB. MaTIOHOK 2).

MAGNA-FINDER™

Po3TATHyTa TKAHMHA,
1110 3HAXOAUTHCA 30BHI

TuraHOBMIT MPUCTPIiTt
JUts 3ano6iranus
POKO/TIOBAHHIO
Tocriiinnit Maruit
CurikoHOBa 3 pifIKO3eMeIbHOTO MeTay
060TOHKa, CunikoHoBa
IO PO3TATYETHEA Membpara, .

3j]aTHA JIO YIli/IbHEHHS

MATIOHOK 2
CucreMa BUSHaYeHH:A PO3TAITyBaHHA
MAGNA-SITE™ Ta MAGNA-FINDER™

TIPUTIATIISI NATRELLE®

KOMII/IeKT 3armyIoK HamoBHIOBAHMX TPY6OK
MAGNA-FINDER™
In1e mpumajsa mocTavyaeTbess OKPEMO

OO IMIIJIAHTATHOI XIPYPTII KOXHOI'O MALIIEHTA CJIIJ
OLIHIOBATY IHJVBIAYAJIBHO, OIMPAIOUYMCH HA KJITHIYHUI
BMCHOBOK JOCBIJYEHOI'O XIPYPTA.

IIOKA3AHHA

OpHO Y1 IBOCTOPOHHSA HEAOPO3BIHEHICTh MOTIOYHOI 32710311,

PexoHCTpyKI1ifs MOMOYHOI 3271031 Yy MAlli€EHTIB 3 HOCTAaTHHOW KilbKiCTIO
MOKPYBHUX TKAHMH IIiC/Is MACTEKTOMII 460 TpaBMuL.

Acumerpis, nros (omymeHHsa) abo amnasis (HeIpaBUTbHUII PO3BUTOK)
MOJIOYHOI 33710311,

3amiHa iMIIaHTaTiB 3 MEAVYHMX YU KOCMETUYHMX IPUYMH.

Tpupomkena gedopmariisi MOTOIHOI 3a/103M.

PeKOHCTPYKIfisi MOJIOYHOI 3a/103 Y MAL[i€HTIB MiC/IsA MacTeKTOMIl a60 TpaBMu
Y pasi BUKOPUCTaHHS TKAHMHHUX eKCIaH/epiB.

JlikyBaHH:A medopMaliiii M AKNX TKaHMH y pasi BUKOPMCTAHHA TKaHMHHUX
eKCITaH/IepiB.

Ha MoMeHT omepariii 3i 36i/bllleHHs Ipy/ieil MallieHka Ma€e JOCArTH 18-1iTHbOro
BiKy (22-nmitHporo s Cinramypy).

IIPOTUIIOKA3AHHA

TTokpyBHI TKAaHMHY 3 XipPypriyHOi TOYKM 30Dy He BiANOBiAIOTL BMMOraM a6o
HeNpUIaTHi.

JlokarpHa a60 COMATHYHA AKTVBHA iH(eKITis.

IIpyucyTHA KapuuMHOMa MOJIOYHOI 321031 6e3 MacTeKToMii a6o 3anuuIKosa
BE/MKA JIOKa/IbHA ITyX/IHA MOJIOYHOI 3271031 TTIC/IAA MaCTEKTOMII.
Ilporpecywya Gpi6pO3HO-KiCTO3HA MAacCTONATIsA, IO PO3IIAZAETHCSA SIK
J103M10s1KiCHa, 6€3 MacTeKTOMii.




o Buxopucranns miKiB, SKi IPU3BOAATH 10 BUHMKHEHHs BMCOKOTO Xipypriunoro
PUBUKY UM 3HAYHUX IIC/IA0NEPALiiHNX YCK/IAJIHEHD, B TOMY YMC/Ii TpenapaTis,
1[0 MEePEMKOKAITh 3TOPTaHHIO KPOBI.

o IlamieHTn 3 0O3HaKaMy ICUXIYHOI HeCTaOiIbHOCTI (HALIPUKIIA, HEHAJIEKHE
cTaB/IeHHs a60 MOTUBALlis).

« OKinku, siKi 3apas3 BariTHi a60 TOAYIOTb TPYAMIO.

o TxauuuHi exciangepu Natrelle® 133, mo mictsate MAGNA-SITE™, He crig
BUKOPUCTOBYBATHU I/l NALIEHTIB, AKUM BXMBJIEHO MPUCTPOI, YyTIAUBi 1O
MarHiTHUX TOMiB (HAIPUK/Ia, KapAIOCTUMYIATOPH, TIPUCTPOL A/A BBEACHHS
JIKIB).

o JliarHOCTMYHI OOCTEXEeHHA 3 BMKOPMCTAHHAM MAarHiTHO-Pe3OHAHCHOI
tomorpadii (MPT) mpoTumnokasaHi marjieHTam 3i BXMBIEHUMM TKaHMHHUMM
excriangepamu Natrelle® 133. O6naguanus g nposefnenus MPT moxe
3pymmUTH TKaHMHHMIT ekcrnanjgep MAGNA-SITE™ Ta cnpuumHuTy He nnie
HEeNPUEMHI BilyyTTA y Malli€HTa, a it 3CYHYTU eKCNaHfiep, MPU3BOAAYN [I0
notpebu moBropHoi onepauii. Marsir nprucrporo MAGNA-SITE™ Takox Moxe
BIUIMBATYU Ha fiiarHocTUYHy AieBicTb MPT Ta penrreniscbkmx Meronis. Yci
inwi iMmantaru Natrelle® cymicui 3 MPT.

BITJHOCHI ITIPOTUIIOKA3AHHA ABO 3ACTEPEXKEHHA

o IITo3 (OmyleHH:A) MONOYHMX 337103 3 PO3MIIlIEHHAM COCKa HIDKYe CKIaKU
HifrpyAHOI AiMAHKM 6e3 CymyTHbOTO KOPUTyYBaHHs Ta (ikcariii o6Bucmoi
MOJIOYHOI 3271031 (MacTOMeKCii).

o Papianiitni ypakxeHHs, yTBOpeHHS BMPA3OK, IIOPYylleHa BacKynasApusalis
(cynmuuicTp) a60 HaABHICTH B aHAMHE3] JAHMX IIPO TIOPYIIEHHS 3arOEHH PaH,
SIKe MOYKe BIVIMHY TV Ha IIPUJIATHICTD TKAHMHHOTO IIOKPOBY.

« IlomepenHi moBTOpHI HeBAas cipo6u KopuryBaHHusA GOpMuL.

« TlanienTy, AKNX IIAHYIOTH TAJATH IpOMeHeBiil Tepamii Ta/a6o ximioTeparii,
60 1e MOXe YCKIafHUTU 3aCTOCYBAHHS IMIIAHTATiB Ta TKaHMHHIUX
€KCIIaH/IepiB MOTIOYHOT 3271031 i MiIBULIMTY PUSUK YCK/Ia/IHEHb.

o @isiomoriunmit cTaH, AKUIL, Ha AYMKY Xipypra, Mo)ke 3yMOBUTH 3aBUCOKUIT
PUBUK ollepaLiii 4 Mic/IsonepariiHux yckntagHens. O>XVpIiHHSM, aTiHHg, [iabeT,
aBTOIMYHHI 3aXBOPIOBAHH, KOAry/IOMaTii (IIOpYIIeHHA CHCTeMI 3TOpTaHHA, KpOBi),
XPOHi4Hi /IeTeHeBi Ta CeplieBO-CYIMHI 3aXBOPIOBaHHA Pi3HMX CTYHEHiB, AKi MOXYTh
HEraTMBHO BIVIMBATU Ha IPUJIATHICTh MaL[i€HTa IO Xipypridol iMIIaHTarLii.

IHOOPMAINIA, SAKY CJIIJJ HADATU ITIADIEHTOBI

Jlo omepariii yci manienT# ManTb 6yTH MpoiHPOPMOBaHI Ipo BCi MOTEHIIHI
nepeBaru Ta pusnK, 0B a3ani 3 nporenypodans. [IOMEPEIRKEHHS nikye).
Jlo mepeBar MO>KHa 3apaxyBaTiu: CHPUSHHA eMOIiITHOMY Ofy>KaHHIO ITiC/IA paKy,
BiMOBa Bijj 30BHILIHIX IPOTe3iB, BifHOB/ICHHS CMETpil Ti/la, sfKa Hagae cBO6ORY
y Bu6opi oziary Ta $isnyHiil aKTMBHOCTI, HOMINITEHHA CTaTeBNX Ta MKOCOOMCTIC-
HUX CTOCYHKIB.

[TanienTy MaoTb 6yTH MpoiHGOpMOBaHi PO iCHYWYI BapiaHTH iMIIaHTATiB,
a TaKOX IPO Mepebir omepaliii, B TOMY YMCTi MiCIje BKMB/ISHHSA iMITAHTaTy Ta
ninanky Hazpisy. OCKinbky Taka omnepallis HaifyacTille BUKOHYETbCA B yMOBaX
3arajapHoOi aHecTesii, malieHT MaoThb OyTH NpoiHGOPMOBaHI PO PUSUKM,
moB’si3aHi 3 aHecTesi€m. IlalfieHTV MalOTh 06rOBOPKUTH 3i CBOIM Xipyprom 6ymb-
AKi maHi aHaMHe3Y, AKi MOXYTb CBilMMTU NPO HAABHICTb IPOTUIOKA3aHb /10
onepariii (a6comoTHNX UK BiffHOCHMX). Takox Mae 6y Ty 06TOBOPEHO Mic/AoNEepa-
L{HMIT JOT/IA, B TOMY UMCIIi 4aC 3aTOEHHSA paHy, MOTPe6y BCTaHOB/IEHH: Oy/ib-
AKX [PEHAKHUX TPYOOK, TPUBAMICTD OfyXKaHHsA Ta IOTpeby Mic/somepariitHol
nepiofnyHoi ouinky ninicHocri iMmnanTtary. Ilepen MicLeBMM 3aCTOCYBaHHAM
KB (HATIPUK/IAJ, CTEPOifiB) Y FIAHII MOMOYHNUX 347103 MALEHTAM CTIifj peKo-
MeH/IyBaTH MOPAJMUTICh 3 TikapeM un papMarieBTOM. SIKIIO IITAHYETHC Gyib-sKa
npouenypa abo xipypriuHa omepariis y SiIAHII MOMOYHMX 327103, NMAL{iEHT Ma€e
noindopmyBatu mikaps abo MeAMYHY CeCTPy PO HasBHICTb iMIuIaHTary. Xipypr
Mae IIOPEKOMEH/IyBaTH MAli€HTy MOPAUTICA 3i CBOIM JTikapeM LIO/I0 MOXXTMBUX
yCK/IajiHeHb. Yci maljieHTy HoBMHHI oTpuMary 6poiypy 3 iHdopmaiero s mai-
€HTa, fIKa HaflaeThcA KoMnanieio Allergan.
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ITicast OTpMMAaHHS MALiEHTKOW0 yciel indopMarii, fO IPUITHATTS 0CTaTOYHOTO
PpillleHH#, BOHA IIOBMHHA MaTy He MeHII 30 JHIB /1A 0OMipKyBaHHA MOX/IMBUX
PUBMKIB Ta IlepeBar KOPMCTYBaHHSA iMITAaHTaTaMy MOJIOYHOI 3a/1031.

IIONEPEIKEHHA

Xipypr Ma€e NOBiOMUTI NALi€HTY, 1[0 TIKyBaHHSA 3a3HaYeHMX HIDKYE YCK/IaJiHEHD
MOXKe OXOITIOBATM JOJATKOBY Olepariilo abo eKcITaHTalilo (BMBeZeHHs
iMITaHTaTy HasoBHi). ITalienTH i3 BXMB/IEHNM TKaHMHHUM eKCIaHJePOM, MAIOTh
6y Ty IoIepeKeHi, 0 TKAHMHHI eKCIaH/epy BUKOPUCTOBYIOTLCA KOPOTKOYACHO,
JIOKY TKAHMHMU JIOCTaTHBO PO3TATHYTHCA.

IMIJTaHTATH MOJIOYHOI 3371031 MalOTh OOMEXEHMI CTPOK BUKOPUCTAHHA, TOX
A BUJA/IEHHA YM 3aMiHM eKCIIaHiepa TeX MOoxKe moTpebyBarucs omeparis. Ha
J10r0 JJOBrOBiYHICTb MOXXYTb BIUIMHYTU Pi3HOMAaHiTHI YMHHUKM, Cepef| AKMX TUI
BXXMBJIEHOTO iMIIJIAHTATy, BUJ| OIlepalii, TpaBMa MOJIOYHOI 3a/1031 Ta MOBTOPHI
HafgMipHi cTrcKaHHsA iMmaanTtaTy. ITogpo6uIli MoK0 OYiKyBaHOTO CTPOKY
BMKOPMCTAHHs IMIUIAaHTATiB IIOZAaHO HIDKYe B po3pini «Pospus ta mediusnis
(BuTikaHHA BMicTy)». OCKilbKM Ha JOBIOBiUHICTh IPMCTPOIO BIUIMBAE 6araTo
YMHHUKIB, TTPOKOHTPO/MOBATH 5Ki BUPOOHMK He B 3MO3i, TPMBAMCTb CIyXO6M
iMIIaHTaTy He MOXKHA POLHO3YBaIM JOCTOBIPHO. 3 KOXXHOIO MAL[iEHTKOIO Xipypr
HOBUHEH 06rosopudy noTpedy nonepenHboi MaMorpadii, BiimoBigHoI 0 Biky Ta
aHaMHesY TaIli€HTKI,

1. gPo3pusdapedrsauis (BUTIKaHHA BMiCTY)

TerneBi IMITAHTATY MOXYTb pO3ipBaTHCs, a iMITaHTaTy 3 disiomorivnum

posumHOM 60 IMIUIAHTATH TUILY «Te/ib/(i3ioNOriYHmil po3unH» MOXKYTb

Oynb-KOIM BUTEKTHU, IO NMOTpebye IXHbOI 3aMiHM YU OINALOBOTO

XipyprigHoTo Brpy4yanHsA. OCKinbKM po3puBM HaljiyacTime KrIiHidHO

6e3CcMITOMHI, /ISl IXHBOI JIarHOCTUKM MOXKe 3HaJOOUTICh pafionoriyue

JMOCHIfDKeHHS.

ITpyuaynu po3puBiB Ta BUTIKAHHA BMICTY TaKi:

* VYIIKOJ)KeHHA XipypriyHumy iHCTpyMeHTaMM; IIPOKOJ KjIallaHa MOXKe
TAaKOX BMH]/[KHYTM BUI HEIIpAaBM/IbHOTO BBEJEHHA HAIIOBHIOBAJIbHOT
TPYOKM [Is IMIUTaHTATIB 3 Bi3ioNOTi4HNM POSUMHOM.

o Inma TpaBMa mij yac omepanii, HanmpuKIaj, yepe3 HeHaJeXHe
06XO/KeHHs 3 IHCTPYMEHTOM Ui HeIPABM/IbHI MaHIIy/IAILil.

« [IBonopoxxunuHi immmantaru Natrelle® 150, immmanTtatu 3 ¢isionoridanm
posunnom Natrelle® Ta TkaHuHHI excnangepu Natrelle® 133, skmo
HEJJOCTaTHbO HAMOBHEHi, yTBOPIOIOTh CKIAJKM, AKi Mi[IIal0TbCA TEPTIO,
1o MOXe MPU3BECTU [0 pO3puBy y Ainanui cknagxku. Hagmipue
3aII0BHEHHs MO>Ke 3alIKOUTH LIi/TiCHOCTi 060/I0HKIL.

o KamcynpHi KoHTpakTypm, abpasuBHi KanbumHatu y ¢Gi6posHii
(BO/OKHMCTIit) Karmcyri.

o 3akpura a60 30BHILIHS KAIICY/TOTOMISL.

o CrpecoreHHi YMHHMKM, Taki sIK TpaBMa, HaaMipHe ¢isuune
HaBaHTA)XEHHH, HA/ITO eHepriiiHi MacaXk Yu MaHimy/mALil.

« HapmipHe cTiCKaHHS Mif 9ac MaMOrpadiqHOro 06CTeXeHH .

o BurikaHHA yepes MpMUCTPOI AUCTAHIIHOrO HAOBHEHHA abo uyepes
HeTepMeTUYHMI Y11 TOIIKO/PKEH NI K/IamaH.

o YmbimikanbHMII eHIOCKONIYHMIT JOCTYII; IIONePeHi 3BiTH BKasylOTh Ha
6i/IbIIy YaCTOTY BUTIKAHD IIPU BUKOPMCTAHHI 1bOTO JOCTYILY.

Jlaui goBrorepminoBoro (6ibire 14 pokiB) IIOCTMaPKETIHIOBOTO HAITIALY
xommaHii Allergan 3a ofHO- Ta JBOKaMePHMMU iMIITAHTaTaMM MOJIOYHOL
3271031, HAaIIOBHEHMMI reieM a60 (i3ionorivHnM po3uMHOM, MOKa3yIOTh
4acToTy po3pusis 0,37-1,09%. [ani kminiunoro gocmimkenus Allergan
US, siKke cTOCy€TbCS refleBMUX iMIUIAHTATIB, BKa3ylOTh Ha YaCTOTY PO3PUBIB
7,7-9,7% 4epes 10 pokiB.

Jlani gosrorepminosoro (6inbie 14 pokiB) IIOCTMaPKETMHIOBOTO HAITALY
xommaHii Allergan 3a ofHOKaMepHMMY iMIITAHTaTaMM MOJIOYHOI 3271031
Ta TKAHUHHIMM eKCIaHepaMy, HamoBHeHnMy (i3ioNoriyHmM po3uMHOM,
MOKa3yI0Th 4acTOTy BUTiKaHb 0,267-6,99%. Ony6niKOBaHi pesynbratu



K/IHIYHOTO TOCTiPKeHHS Allergan US nokasanu yacroTy Butikaub 10,5%
i iMIUTaHTaTiB 3 QisionoriuanM posunHoOM depes 10 pokis.

KamncynpbHa KOHTpakTypa

DopmyBanH:A GibPO3HOI KAIICY/IH JOBKO/IA iMIITTAHTOBAHOTO MPUCTPOIO — Iie
mpupopHa disionoriuna peakuis. PibposHa KarcynbHa KOHTPAKTypa i Haja-
N € HANOMMPEeHIIMM YCK/TaJHEHHAM IIc/A Xipyprivynoi iMnianTanii rpy-
Jieit Ta OfIHi€I0 3 HAMYaCTilMX IPUYNH [/ HOBTOPHMX omnepaniit. [Tpuunna
dopmyBanus $i6po3HMX KOHTPAKTYp HeBifoMa, mpoTe, HaiiBiporifHiiie,
Leil mporec Mae 6arato NpUYMH, i HaifdacTille BUHMKAE Mic/s iHeKiit,
reMatoM (KpOB’SHMX IYXIMH) Ta cepoM (IyXIMHONOAIOHNX HAKOIMYEHD
CMpoBaTKM KPOBi y TKaHMHAX). KoHTpakTypa MoXe PO3BUBATHCA OFHOCTO-
POHHBO UM JBOCTOPOHHBO /IO PiSHUX PO3MIpiB, i MOXKe BUABUTHCA AK HPO-
TATOM KiZIbKOX TVXKHIB Iic/1A onepariii, Tak i IpOTATroM pokiB.

Kourpakrypa Kancymu $i6po3Hoi TKaHIHM, IO OTOYYE iMIITAHTAT, MOXe
NIPU3BECTH O PO3BUTKY HU3KM CHMIITOMIB, TaKUX AK YIIiIbHEHHs, HEIIPU-
€MHi BifjuyTTs, 6i71b, HedopMauii, HaaMipHOI Yy TIMBOCTI Ta (a60) 3MillleHHA.
BupaskeHi BUIafKy BBaXKalOThCA KIiHIYHO HaliCepHO3HIIIMMM Ta MOXYTh
BuMarary omnepanii. KancynbHi KOHTPakTypy MOXYTb IIOBTOPHO BUHUKATH
MiC/1A BiIHOBHMX XipypriuHux onepartiit.

HE BUKOPVICTOBYVTE pns nikyBaHHs KancCy/IbHUX KOHTPAKTYp 30BHill-
HE NPUTUCKAHHA Ta MACAX, AKi MOXYTb IPU3BECTHU [0 TIOUIKO/KEHH iMII-
}'laHTaTy, B]/[TiKaHb, ClJOpMyBaHHH CKJIaJIOK Ta TeMaTOM.

Indexuia

IndekIiis HABKOIO IMIUIAHTATy MOJIOYHOI 331031 MOXK€ BUMHMKHYTU IPO-
TATOM JIHiB, TYDKHIB UM HaBiTbh POKiB miciA omeparii. O3HakaMu rocTpoi
indexuii, oB’s13aHOI 3 iMIUTaHTaTamy, € epureMa (IIOYepPBOHIHHA WIKipH),
CabKicTh, HAKOIMYEHHSA PifiHM, 6i1b Ta MMxoMaHKa. EpuremMa Moxe Takox
6yTI IIPMPOHOI0 PEAKII€I0 Ha PO3TATHEHHA. [H(eKIis, AKa He MiffaeThCs
MiKyBaHHIO, MOXK€ BUMAraTi BUJa/AeHHA iMmmanTaty. [yxe pigko micis
orepallii 3 BXXUB/IAHHA IMIIAHTATiB MO/IOYHOI 3371031 MOXe CTaTUCA i Take
YCKIafHeHH, AK iHPEKI[iTHO-TOKCUYHNUIT IIOK, KU TAKOX MOXKe OyTu
OB’ I3aHMIA 3 IHIIVMI BUJAMM IMIUTAHTaTHOI Xipyprii.

Hexpos
Hexpos moxe 3aranbMyBaTu 3arO€HHS paHM Tal BMararti XipypriqHoro
BTPYYaHHA Ta eKCIVIaHTallii. Y pe3ynbraTi HeKpo3y MOXKe BUHMKHYIM MOCTiiiHa
pybuesa fedopmariss. 3cyB, pO3TATHEHHA Ta CTUCHEHHS, Bifila/TeHOI IF €KI1iiTHOL
nisiaky (B Natrelle® 150) Moxke cipuanHuTy Hekpos (OMEpTBiHHsI) 0CO6IUBO 3
HEBI/ITIOBITHMMI KUIIEHAMM HIKipy.

He BuxopucrosyiiTe MiKpoXBU/IbOBY AiaTepMiro y HallieHTiB 3 IMIIaHTaTaMu
MO7oyHOi 3a71031! TIOBiTOM/IAIOTD, 1[0 MIKPOXBIIbOBANIIATEPMis BUK/IMKAE
HEKPO3 TKaHMH, epOo3il0 MKipy Ta BUTMCHEHHA IMII/TaHTaTYy.
Temaroma/cepoma

lematoma/cepomMa MoXXe BUHMKHYTU B TNicisomepaniiitnuii mepion,
raJbMYIOUN 3aTOEHHA PaHM, abo i3 3aTPUMKOI0; B 060X BMITAJKaX Iie MOXe
BUMAraTi XipypriYHoro BTpyJaHH:d Ta eKCITAHTALT,

3amanbHa peakuisa

3a pesynbTaTaMu JOCTIIPKEHDb 3 OLIHKM KaINCyN HOBKO/MA TEKCTYPOBAHUX
TKAaHMHHUX €KCHAHJepiB IMOBiJOM/IANOCh PO MOXIMBICTb MOTPAT/IAHHSA
CHTIKOHOBMX YaCTHHOK YCePelMHY TiraHTOLNTIB, IO BKadye Ha MicueBy (i
HecnenudiuHy peaxijiio) Ha Yy>KOPifHI Tila Ta yTBOPEHHs CHTIKOHOBUX
rpany/neM. IHile OC/iKeHHs MOKa3ye, 1110 IeBHi TUIIN KanCyIbHUX K/IiTHH, B
TOMY YMC/Ti TiraHTOLNTH, GAKTUIHO MOKYTb OYTH CeKPETOPHUMIM KITiTMHAMM,
YTBOPEHMMI Y BifIIOBifib Ha TepTs TKAHMHHOTO eKCIaHfepa Ta 3a6e3nedyoTh
3MallleHHsA KOHTAKTHOI II0OBEpPXHi eKCIaHjepa Ta Kancynu. Y pasi samanbHoOi
peaxiii Xipypry pekoMeH/lyeTbCsl BUNAMUTY MPUCTPilt 3 Tima manienTa i
36eperty SIK JOKa3 MOX/IMBOI IIPUYMHY 3alaIbHOI peakuii Ta BifHOBifHO
MiKyBaTy IallieHTa. PekoMeHIyeTbCsl He MoBepTaTy iMITaHTaT Ha Micle /10
3HUKHEHHS 3alla/IbHOI peaKllii Ta yCyHeHH il Ipu4uHu.
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Butucnennsa

HesacdikcoBaHa 4y ONIKOJKEHA TTOKPYBHA TKAHIMHA Ta YIIOBUIbHEHHA 3arO€HHsA
PaHM MOXe NPU3BECTM [0 BUTUCHEHHSA iMIIaHTary. Y pasi BUTMCHEHHS
IPUCTpiit BBaXkaeTbcsl iHiKoBaHUM Ta Mae 6yTu BufaneHuM. Voro MokHa
3aMiHMTU Ha iHIIMIT IPUCTPI TIC/IA JOCTATHBOTO 3aTOEHHS PaHM.

3MOpPHIKM Ta CKITAJKN

MosxyTh 3’ SIBUTHCA 3MOPIIKI Ta CK/IAfIKM, AKi MOKHA BIff4yTU Ha JIOTHK i, HABiTh,
no6aunty (e MoXke BiIGyTHCA MPK HEAOCTATHLOMY HATIOBHEHHI IMIITaHTATiB
disionoriunum posurnom). CKIafKy MOXKYTh HPU3BECTU O BUTOHUEHHS
Ta eposil Impuernoi TKaHMHY i 1o BUTUCHEHHA iMmianTaTy. CKIaiKM TaKOX
MOXYTb IPU3BECTY /IO TOUIKOIDKEHHA MPYUCTPOIO Y MUIAHLL CKIaIKM Ta PO3PUBY i
BUTIKaHHA iMIVIaHTaTy. SIKIO BUHMKAIOTb 3MOPILKY, IPVUCTPiii MOXXHA 3aMiHNTK
Ha IMIUIQHTAT 3 {HIIMM HAIIOBHIOBaYeM a0 3 HI1I0K0 (POpMOI0.

3apapa cranapTHOi MamMorpadii a60 caM000CTEKEHHIO

ITarieHTy CTiJi IPOOBXYBATU PErylApHi 0OCTEeKEHHA MOTOYHMX 327103
3 METOI0 PaHHbOTO BNUAB/IEHHA PaKy; NPOTEe HAABHICTD iMIINIAHTATy MOXe
YCKIaZHUTY TaKi 06GTeKEHHs.

Jlikap Mae moiH$OpPMOBYBAaTU Malji€eHTa PO MOX/IUBY 3aBafy 3 60Ky
iMIIaHTaTy mig,4a¢ CaMoo6CIEKEHHA MOTIOYHOI 3a/T03M.

IManienTam ¢/fif, HarOOCHTM, 1110 BOHM MAIOTh NOBiJOM/IATI CBOIX pajionoris
Npo HasABHICTB, iMITAHTaTy. IMIZIAHTATU MOJIOYHOI 3a/103M MOXYThb
YcKnagANTI,BUKOHAHHA PEHTIeHOCKOMiYHOi Mamorpadii, 60 iMmmanTar
MOKe 3aBaKaTi OTPUMAHHIO JiarHOCTHYHNUX 306pakeHb. OCKIIbKI MOIOUHA
33/103a Ta iMIUTaHTAT mif yac Mamorpadii CTUCKAIOTbCA, Y XOMi HpOLeRypy
iMrTaHTar Moke posipsarycs. [l )KiHOK 3 iMIZTaHTaTaMyu MOZIOYHOI 3a7103M,
MO>Ke TIOTPeOyBaTyCst Oi/blite PeHTIeHiBCHKMX MPOEKIiif, a TOMY pOMeHeBe
HaBaHTaKeHHA Moe OyTy 6inbimm. ITpore Kopuctb Mamorpadii BiporigHinre
NEPEBNLINTD PUSKK JIOTATKOBOTO PEHTTEHIBCHKOTO ONPOMiHeHHA. BukoHaHHA
YIbTPA3BYKOBOrO 0OCTEXXEHHS 3MOXKe CYTTEBO JOIOBHUTU MaMorpadiune
o6cTexxeHHA. IIpu posMileHHi iMIIAHTaTy Mif, MA3aMIU AKICTb 300paKeHHA
TKaHMHJ MOJIOYHOI 3271031 MOKe 6yTu Kparroro. Ha mamorpadiurmx sHiMKax
HEpiAKO MOXHa I06AYNTY OPIEHTOBHI MITKM Ha aHATOMIYHUX TeeBUX
IMIUTaHTaTaX MOJIOYHOI 3a/103M.

binn

Sk i 3a 6yab-AKoi iHBa3uBHOI Xipypriunoi omepanii, micas iMITaHTanii
crip ouikyBaru 600 pisHOI iHTeHCMBHOCTI Ta TpuBanocti. Ha gogauy,
HEBiJNOBiAHMIT PO3Mip, pO3TallyBaHHsA, XipypriyHa TeXHiKa Ta KOHTPaKTypa
KallCyl1M MOXKe NPU3BOLUTHU [0 BUHMKHEHHA 6010, IOB’A3aHOro i3
3aTMCHEHHAM HepBiB UM po3nafoM M SA30BUX PyXiB. Bimb Hes’sicoBaHOro
HOXOJPKEHHsI Ma€ 6y TU HeraitHO JOCIPKEHO.

Y pasi BUKOPUCTaHHA TKaHMHHUX €KCIAHJEPiB, IPOLeC PO3TATYBAHHA MOXe
NPU3BOUTH IO TIEBHNX HENPUEMHMX BifYYTTiB, ajie He MOBMHEH BUKIMKATI
HaaMipHOro 60/mo. Bitb MoXke CIIocTepiraTics, IKIO POSTATHEHHsI BiIOYBa€ThCs
3a MeXXaMy IPUITYCKHOI BUTPUBA/IOCTI TKAHUHM, 1LJ0 MOXKe IPU3BECTH IO iremii
Ta HeKpoay. [Tojja/ibiiie pO3TATHEHH S CITi/i 3YIMHITI IO TIPUIMHEHHs 60TTIO.

TopyBaHHsA rpyibMu Ta 4y TIMBIiCTh

BiguyTTA y COCKY Ta MOMOYHIill 3a/m03i MOXYyTb mocumoBatucsa abo
3MEHIIYBAaTUCA MiclA Xipypriunoi omepauii 3 mpuBojy iMmaaHTaTy,
3a3BMYAll BTPAYAIOTHCS IIC/ISL MMOBHOI MacTeKTOMIl (KO/MM BUJA/IAETBCA caM
COCOK) i MOXKYTb OyTH 3HAYHO 3MEHIUEHi IiC/IA YaCTKOBOI MaCTeKTOMIl.
IMnyIaHTaTM MO/IOYHOI 3a/103M MOXXYTh BIZIMHYTU HAa TOJYBaHHA IPYAbMM,
xo4a Ge33anepevyHnX JAaHMX KIiHIYHUX JOCIIKEHD 3 IIbOTO IIPMBOJY HEMAe.
IlepiapeonsapHuil Hafpi3 3 6iNbIIOIO IMOBIPHICTIO, HIX iHIII THIM HAZEpisiB,
MOJXe MPU3BECTH JI0 YCK/IaJHEHb Mifl Yac rofysaHHsA rpynpmu. Ha smartnicTb
Hal[i€HTKY TOJYBAaTH IPYAbMM MOXKe BIUIMBATH PUUK TUMYACOBUX a60
MOCTIfTHUX 3MiH 9yTAMBOCTI MOZOYHMX 3a/103 MiCAA XipypriYHMX BTpydaHb.
Jlyxe pifko crocTepiranocs posTATHEHHA Ta CTUCHEHHS HePBiB yHacCmifoK
PO3TArHeHHs TKaHMH. Jis iMIUTaHTaTiB 3 (i3ioNOriYHMM PO3YMHOM, SAKILO
BUHUKAE Ti03pa 3aTUCHEHHA HEPBY, HeoOXiJHe HerailHe IXHE YaCTKOBe
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BUKAYyBaHHA 3 3aII06DKHOI0 MeTolo. HalloBHeHHs He CIIifi BiTHOBIIOBATH [0
IIOBHOTO PO3B’A3aHHA TPOO/IEMIL.

HeBoBoneHHA KOCMETHYHUMM Pe3yIbTaTaMu

Moxe BunMKaTH pybuesa fedopmaliis, yTBOpeHH:A rimeprpodiunux pyouis,
KariCy/bHa KOHTPAKTypa, acMeTpis, 3CyB, HelPaBIIbHMII po3Mip, HerlepeaGaieHa
¢opma, BiTUyTHICTb IMIUIAHTATy HA JOTHK Ta JIOrO KOMMBAHHs (IIPY BIKOPUCTAHHI
Natrelle® 150 Ta iMmrtanTariB 3 QisionoriyeuM po3unHom). Y AesKMX BUIAAKAX
KOCMETITUHi IPOG/IeMIT MOy Th TAKOYK MPU3BOAMTIA fI0 MEAUMHIX IpobieM. Peterbie
XipypridHe IVIaHyBaHHS Ta TeXHika BUKOHAHHSI ONepallii MoKy Tb MiHiMi3yBaTyi pUsiK
BYHIKHEHHS TaKMX HACIIJKiB, TPOTe He YCyBaTy JIOr0 MOMXJIMBICTb. ACUMeTpis,
10 Majia Miciie /o XipyprivHoro BTPyYaHHs, MOXXe BUITPABUTUCA He IimKoM. [lna
3a/I0BO/IEHHs TIOTPe6 MarienTa Moxke GyTV NPU3HAYEHO IIOBTOPHY OIJIAZOBY
ornepariiio, azne noTpedy B Hill CIIii YBOXHO BUBYNTH, a i pusyky ouiHnTi. SdKino
TIAIieHT HEBJOBONIEHNIT KOCMETUHNM Pe3y/IbTaToM, MO)Ke GyTH MOKa3aHe OIMAfOBe
xipypriuse BTpydJaHHs; IpyIaj Moxke GyTy 3aMiHEHVIT IHIIMM [IPYWIAZOM 3 HIIOK
JIOBXKVHOIO, IIMPUHOIO, TIPOEKIIEI0, perbeoM, 06’eMoM, HOpMOIo Ui BMICTOM, a60
MOo)ke GyTM BCTAaHOBJIEHO Y iHIle TIONOXKEHHs 3 METOK0 JOCATHEHHS KOCMETUIHOTO
Ppesy/IbTary, sIKitit GUIBLION MIPOO 3a[I0BO/IBHITD [TALEHTA.

3MiHy IO/MOXEHHA IMIIAHTATy Iif 4ac HACTYIHMX NpoLeAyp Tpeba
peTenbHO OLiHIOBATYM MEAMYHOK 6pUrajoio; CIifg HoTypOyBaTuca mpo
YHUMKaHHS 3a6pyIHEHHS IMIUTaHTaTy. BUKOPUCTAHHA HAaJMipHUX 3yCHIb
mif 9ac 6yab-AKoi HACTYIHOI IPOILefypu MOXe 3pOOUTH CBill BHECOK y
noKanisoBaHe ocmabaeHHA 06OMOHKN IMIZTAHTATY MOJOYHOI 3a7103M, 1[0
TIOTeHIi/IHO MOYKe IIPU3BECTH [0 MOTipIIeHHA AKOCTEN IPUCTPOIO.

Poranis

MosxnuBa poTalisa aHaToMmiuyHoro iMnnanrary. Hanexse posmimenHsa Ta
dopmyBaHHA TKAHMHHOI KMIIEHI 3HVKYE PU3MK BUHMKHEHHA POTaIil.
Tl BUIIpaBIeHHs poTallii MoXKe mOTpebyBaTuCA XipypriuHe BTpyYaHHS.
Y pasi porauii peKOMeH/IyETbCA MOBEPHYTHU MPUCTPiil B JIOTO NMpaBU/IbHE
HO/MOXEHHA y BiAKpuTiit Xipyprivniit onepanii. lllo6 3amo6irtu 6yub-
AKMM [OJATKOBMM DPOTAIiAM y MaiibyTHbOMY, MOXe10TpebyBaTucs
nepedOpMyBaHHs TKAHMHHOI KMIIeH] /IS IMITAHTATY.

IITos

IIT03 npuponHO BMHMKAE y BCiX MOMIOYHMX 3a/103ax 3 4acom. [Ipi mrosi
Moxke Oy TI 3aCTOCOBAHO MACTOIIEKCil0, a IIPYUCTPiil 3aMiHeHO Ha i1t BUpi6
3 61BIINM 06’ €MOM 260 Gi/IBIIOI0 MPOEKIIE,

IlepexomryBanus

PosTATyBaHH: TKaHMH TIOTPE6YE JOCTATHBO Hacy Ta3yCuib, WOMONKe 06YMOBUTI
TUMYACOBIIT MCKOMGbOPT Ta HepeKolIyBaHHs. SIKITONIepeKOMYBAHHA BUHNKAE,
JIOro IIPMYMHY HeOOXi/THO IIPOAHAT3yBaTH Ta YEYHY TI.

Kanpuunanis

Kanbuynanis Hajiyacrinle BUHMKAae y TKaHMHI 3PiNoi MOMOYHOI 3271031 AK
3 iMmIaHTari€er, TaK i 6es Hei. MiKpOKa/IbLMHATH IiC/Is iMIIAHTALi] THIIOBO
BIHMKAIOTh y CTiHIi a60 HaBKO/MO (Hi6PO3HOI KAIICY/IN Y BUIIAAI TOHKUX
671:110K 260 HakomuyeHb. HagMipHi MiKpOKaIbIMHAT MOXYTh 0OYMOBUTH
YIIiTbHEeHHs MOTIOYHOI 3271031 Ta AUCKOM(OPT i MOXXYTh BUMAraTy OIeparii.
Atpodis Tkanun/gedopmanisa rpygHoi cTiHKI

Tuck iMmnaHTaTy a60 eKCIIaHAepa MOMOYHOI 327031 MOXKe 0OYMOBUTH
arpoodiro TkauuH. Takox BifoMi pinkicHi Bumaaxu gedopMariii rpyAHoOI CTIHKIY,
06yMOB/IeH] IMI/TaHTaTaMy Ta TKAHWHHUMM eKCIIaH/IePaMI MOJIOYHOI 3a/103M.
Oudysisa remro

Hepenuki xinbKocTi cuIiKOHY MOXYTb IPOHMKATY Yepe3 eacTOMEpPHY
060/TOHKY TeleBUX iMITaHTaTiB. Y MeAMuHil miTepaTypi sTajyerbcsa mpo
BUAB/IEHHS Ma/MX KiIbKOCTel CUIIKOHY y KaIlCyili, 0 OTOYY€E iMIITaHTaT,
naxBOoBUMX NiMATUYHMX BY3JaxX Ta IHIIMX BifjfaleHMX Bif LeHTpPY
BBEJIEHHs [IIIAHKAX y Malli€HTiB 3 30BHi HEMOMIKOXEHUMM MPUAATHUMM
refie3anioBHeHMMM immanraramu. [IpoTe y mMeguuHii yitepaTypi HaBeneHO
oOMexXeHi CBiUeHHA 3B’A3KY Audysii remo 3 MiCLeBUMM YCKIaJHEHHAMNU Y
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MaLieHTiB 3 IMIVTAHTaTaMM MOJIOYHOI 3a/m03m. Y pasi 3HauHOi Audysii remio
HPUCTPIit Ma€e 6y TH NepeBipeHO Ha HAABHICTD IIPOCOYEHD Ta LIi/IMH.

19. 3incoBaHuil HAIIOBHIOBAY

He BuxopucroByiite 3incoBanuii HaNmoBHIOBaY. IMIIAaHTATM Ta TKAaHMHHI
eKCITaH/IepU MAOTh HAIIOBHIOBATHCA BUK/IIOYHO CTEPUIBHUM (isionoridanm
PO3YMHOM [Ist iH’€KLiil i TIIBKM y Takuil croci6, sK Iie BUK/IALeHO B
IHCTPYKIiI 3 IXHPOTO BUKOPUCTAHHS.

20. Hapmmmox TKaHWHM

Ha}l}'H/ILLlOK TKAaHUH MOXe B]/IH]/[KH)’T]/[ micnsa pO3T5lI‘YBaHHﬂ Ta l'lOTpe6yBaTM
JIO/IATKOBOI OMepallii Ta pO3TATYBaHHA.

Hedbopmanis

IIlo6 3amobirTy TpaBMyBaHHIO Kpaio IIKipy, sedopmaiii iMmranTary a6o
BifgineHHIo YK fesiHTerpalil remo, yHikaabHa IpUpofa IIbOro iMIIIAHTaTy 3
BIICOKO K/IEMIKMM CMIIKOHOM MO>Xe BMMAraTy GilbLIOro Hajpidy IOPiBHAHO
3 HafipisaMy, HeOOXiTHUMIY IS IHIIMX CHTIKOHOBUX iMmaHTatiB. HagmipHi
3YCUINA MiJj YaC BBEJEHHA iMIIITAHTAaTy MOXYTb 3aIKOAUTHU YiTKiit
¢dopmi npuctporo, 10 MOPEHIiTHO MOXKe IPU3BECTU [0 He3aj{0BI/IbHOIO
KOCMETIYHOTO Pe3JAbTaTY.

JOCIIIKEHHSA CUIIKOHOBUX IMIIVIAHTATIB

Y 3Biri, onyénikoBanomy 1998 poky, HamioHanbHa HaykoBa KoMicis
CnomyuenuX IIzaris, axy npusuauns cyaas Cem Iloiturep (Sam Pointer),
OLiHM/Ia HayKOBI AaHi Ipo 3B’A30K CM/IIKOHOBMX IMIUIAHTATiB MOJIOYHOI 3271031
i3 3aXBOPIOBAHHAMM CIIOJTYYHOI TKaHMHM Ta iMyHHuMM posnagamu. JKogHux
3B’13KiB MDK)3aCTOCYBaHHAM 3allOBHEHUX TelieM CHIIKOHOBUX IMIIIAHTATIB i
POSBUTKOM HEBHIX 3aXBOPIOBAHb CIIOMYYHOI TKAaHMHM (BK/ITIOYAIOYM CHHIPOM
IMerpha) Ta iHIIMX aBTOIMYHHMX i peBMaTMYHMX XBOPOO BCTAHOBIIEHO He OyrI0.
BusaBAEHO, 110 y )XiHOK 3 CUIKOHOBMMM iMIITaHTaTaMy MOJIOYHOI 3a/103M He
CIIOCTEPIraeThCsA 06YMOB/IEHNX CHTIKOHOM CHCTEMHIX PO3IajiB GyHKI[IOHyBaHHS
K/IiEMH iIMyHHOT cucteMu.

Y 1999 pori B HesanmexxHOMY OI7iAfi KomiteTy mpu InctutyTi Memuman y Cro-
nydennx Idrarax (the Institute of Medicine in the US) moBigomusnocs,
110 3aXBOPIOBAHHsA CIONYYHOI TKaHMHM, PaK, HEBPOJIOTIYHI 3aXBOPIOBAHHA Ta
iHmi cucreMHi posmajy a0 CTaHM CIIOCTEPIralOThCA y XKIHOK 3 IMIIaHTaTaMu
MOJIOYHOI 3a/10311 He YacTillle, HDK y >KiHOK 6e3 immtanTaris. Ha mifcrasi aHamisy
TOKCUKOJIOTIYHMX JJOC/TiIXKeHb CUJIIKOHIB Ta iHIIMX cy6CTaHui171, AKi MOXYTb
MICTUTHCD Y iMITAHTaTaX MOMOYHOI 3271031, 60 3p06/IeHO BUCHOBOK, IO TaKi
PEYOBMHN He CTBOPIOIOTH IIEPEyMOB [Isl PO3/Iajly 30POB .

Jlimboma, y ToMy 4MCIi aHAIIACTUYHA BenuKokmiTunHa nimdoma (ABKII) -
Indopmarnis i3 MeAMYHOI TiTepaTypy rOBOPUTH PO MOX/IMBUIL 3B'A30K (6e3
JIOKa3iB IPMYMHHOCTI) MK iMITaHTaTaMM MOJIOYHOI 3271031 Ta JyXKe PiIKuMu
sunagkamu ABKJI y Monouniit 3anosi. Ile 3axBopioBaHHsA € BKpail pikuM, Moxe
S’SAB/IATHCA Y BUITIAAL Mi3HBOI MEPIPOTE3HOI cepoMM, Ta MA€ MiCIie y JKIiHOK fK 3
iMIUIaHTaTaMM MOJIOYHOI 3471031, TaK i 6e3 Hux. I[lo6 Bipisuutun ABKJI Bif paky
MOJIOUHOI 3a7103H, OTPiOHe CIeliabHe TeCTyBaHHA. BibIIicTh MOBifOMIEHNX
BUIIAJIKIiB Ma/IM M/IIBUIT K/THIYHMIT mepe6ir i BinOyBamics Mmic/s KarcyaeKToMil 3
aJI'I0BAHTHOIO TepAIIieio un Ge3 Hel, 1110 3a3BUYAIT He € XapaKTePHIM JIIS CYCTEMHOL
ABKIJL JlikyBaHHs C/1ill BUSHA4aTH, KOHCY/IBTYHOUMCH 3 OHKOT€MATO/IOTOM.

IHCTPYKIII O 3ACTOCYBAHHS
XIPYPTTUHA ITPOITETYPA

Allergan crogiBaeThbcs, 110 Xipypr sHa€ BiANOBiAHI mpomexypn Xipyprigunoi
omepallii 3 BUKOPUCTaHHAM iMitanTtariB Natrelle® Ta gorpumyerncs ix. Xipypr
Ma€ peTeNbHO OLiHMTU po3Mip Ta GOpMy IMIITaHTaTy, pO3MillleHHA Hafpisy,
KpuTepii GOpMyBaHHS TKaHMHHOI KMIIEHi Ta BCTAHOBIECHHS IMIIaHTATy 3
ypaxyBaHHsAM aHaToMil marienTta Ta 6axanoro dismynoro pesymprary. Illo6
rapaHTyBaTU B3a€MOPO3YMiHHs IOMIX Xipyprom Ta Maii€HTOM, II/IaHYBaHHA Ma€
BK/IIOYATV YiTKe BU3HAYE€HHA €CTeTUYHMX 1iineit. Xipypr MOBMHEH PO3ITIAHYTH
CyYacHi Ta NPMIIHATI TEXHIKM 3 METOI0 MAaKCMMA/IbHOTO 3HV)KEHHS PUBUKY

21.



HeGaXaHNUX PeaKIill Ta HAC/IIAKIB, IO MOXKYTh CIIOTBOPUTH NAL[€HTA.

IIpoaykuio Natrelle® mepeBipeHO Ha CyMiCHICTH 3i CTEPUIBHOIO BOLOI0 Ta
(isionoriuanm posunnrom. IHmi cy6cTaHLil, Taki AK aN1KOroab Ta iHmi XiMivHi
peyoBMHY, y HO€HaHHi 3 poaykiieio Natrelle® He nepeBipsmmch.

He saHypioiiTe iMIUIAHTAT y pO34YMH NOBifoH-itoy (Hanpuknag, Betadine®)! Slkuo
et PO3YMH BUKOPIMCTAHO Y KMIIEHi, IlepeKOHAiITecs, 10 10ro 6y/10 peTenbHo
3MUTO Ta BiH HE 3a/IMIIMUBCA y KMIIEHI.

ITponykuis Natrelle® He OBMHHA MiffaBaTUC BIUIMBY HAJAMIPHOI CIIEKH, XOTIOLY
uyn TuCKy. He MOXXHa [joK/IafjaTy HafMipHOI CM/IM IIiJj Yac BCTAHOB/IEHHA a60
BUJIa/ICHHA iMITaHTaTy ab0 eKCIlaHfepa, BiMOBiAHO, i HaApi3 WKipyu Mae 6yTH
3aI/IaHOBAHMIA 1A JOCTaTHBOrO po3mipy. He MokHa KopucTaTucsa 6yab-aKuMn
TOCTPUMU IIpefMeTaMM, TaKMMM, AK HOXi abo ronku 6esmocepesHbo 6ins
npopnykiii Natrelle®. BUHATOK CK/IafiaioTh iHCTPYMEHTH, IO BMKOPUCTOBYIOTHCA
A 3aNOBHEHHA eKCIaHJepa abo 3amoBHIOBaHOTO (isionorivHnM po3unHOM
iMIIAHTaTY 4Yepes CIelia/IbHO CKOHCTPYITOBaHMIT KIallaH a6o OTBip.

He 3miHiojiTe iMIZTAaHTaTH Ta He HaMaraiTecs BUIIPABIATH a00 BCTaBIATH
YUIKOZKEH Wit IPUCTpifi!

He BcTaHOBIOIITE Gi/IbIlE OFHOTO IMIUIAHTATY B OJHY KUIIEHIO MOJIOYHOI 3a/1031!
ITiy; yac Takoi mpoueRypy MalTh OyTH HAABHI 3aNacHi IMITAHTATH.

OIJHOPA3OBE BUKOPUCTAHHA

JlaHa IpofyK1lis IpUsHaYeHa e 7 OfHOPa3OBOTO BMKOPMCTaHHA.

HE BUKOPVICTOBYVITE excrtaHTOBaHi BUpo61 OBTOPHO.

HE HAMATAVTECH nosropHo HanoBHOBaTH iMItanTatu disionoriunum
PO3YMHOM Mic/IA iMITAHTALLiL.

PU3VIKI, IIOB’I3AHI 3 IOBTOPHMM BUKOPVICTAHHAM
IMmanTaT MOZIOYHOI 3a7103u Natrelle® Ta po3IMproBadi TKaHMHY He IPU3HAYEH]
JJ1sL HOBTOPHOI cTepumiisanii Ta moBTOpHOro BuKopucranHs. Ilpouec unuieHHsA
Ta aBTOK/IaBy MOXKE MOMIKOAMTH iMIITAHTaTU MOOYHOI 321031 (po3immpioBayi
TKAQHWMHM), 1[0 MOKe IPU3BECTH O BTPATU CTPYKTYPHOI wimicHocTH. TToBTOpHE
BUKOPUCTAHHSA IPUCTPOIO MOXKE MiJIIATU MAIliEHTa PUNKY 3apaKEeHHS.

INEHTU®IKAIIA ITIPOOAYKTY

3 ko>KHMM iMmmanTatoM Natrelle® mocTayaroTbesa TOBapHi ETMKETKN, AKi MICTATHC:
Y BHYTpilIHbOMY IaKYHKy NpoaykTy. ETukerky npopyKilii HaflaloTb KOHKPETHY
indopmanio A ifeHTndikarii TpoxyKiii.

Baxxmupo: Jlani eTUKeTKM Cifi omy4aTy 10 MegUYHUX 3alluCiB MmamientTa nas
imenTudikanii MPOZIYKTY Ta BiICTeKEHHS NPUCTPOIO,

CTEPMIBHICTD IPOOYKTY
KosxeH iMnmanTar crepuiisyerbcs 3a JOTIOMOROIO/CTEPMAI3alil CyXUM >KapoM
Y TepMETUYHOMY NOJBiIHOMY IEPBMHHOMY yIAKyBaHHi.

YMOBU 3BEPITAHHSA

VHuKajiTe TPMBAOro BIUVIMBY IPAHMYHNUX yMOB 3@epiranus. 36epiraiite mi
NpUCTpOi y CyXoMy NpuUMillleHHI B yMOBaxX KiMHAaTHOI TeMmepaTypu Ta
arMocdepHoro Tucky. TpumaiiTe mogat Biff IPAMUX COHAYHUX IPOMEHIB.

AK BITKPUBATU CTEPV/IDHE YITAKYBAHHS ITPOJAYKTY

ButArnire iMmnnanTaT Ta JOMOMDKHI IPUCTOCYBAHHA 3 MAKYBaHb y CTEPUIBHOMY

cepefioBuIIli Y PYKaBUUYKaX 6€3 Ta/lbKy.

HE HOHYCKAVITE KOHTAKTY IMIUTAHTATY 3 BaTOIO, TA/IbKOM, 'yOKaMI1, CepBeTKaMIL,

KPEeMOM /ISt PYK Ta iHIIMI PedOBUHAMI, 1O 3a0PYIHIOTb IIOBEPXHIO.

1. HectepunbHuii uieH KOMaH/IM BiIKpMBa€e 30BHIlIHE yIIaKyBaHH:.

2. Xipypr uu onepalifiHa cecTpa BUIIMa€ BHYTPIlllHE yTIaKyBaHHs Ta NIEPEHOCUTD
10r0 Ha CTepuIbHe Miclie.

3. Pospubae BHYTpillIHE IaKyBaHH.

4. ObepexHO BUTATAE IMIUTAHTAT.

Ilepen BuKOpUCTAaHHAM 3anMIIaliTe iMIIAHTAT y BHYTPIlIHBOMY yHaKyBaHHI,

o6 samobirru KOHTAKTy 3 4YacTKaMMu, AKi NPUCYTHI y MOBiTpi Ta Ha

oIepaIiitHOMY MiCIi, i MOXXYTb 3a6pyJHUTI IMIUTAHTAT.
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HOMNEPETHIN OITIA MIPOYKTY

Ilepes BUKOPUCTAHHSAM OIIAHbTE iIMIIIAHTAT, YM He MA€ BiH AKMXOCh O3HAK
HOLIKOMKEeHHs 460 3a0pyIHeHHI.

TEJEBI IMIDTAHTATU TA IMIVTAHTATU T'EJ/Tb/
OI3IOIOTITYHNM PO3YIMTH

YCTAHOBJIEHHA IMIUTAHTATY

Ilepexonaritecs, Yi Haipi3 Ma€ HOCTATHIN PO3Mip, 0COOMMBO [yIsi IMIUTaHTATIB
3 TeKCTYPHOI IOBEPXHE, 06 MOMermuTyH BBEJEHHA Ta YHUKHYTH
HOIKO/PKeHHs nmpuctpoio. Hesifnosinne GopMyBaHHA TKAHMHHOI KMIIeHi s
po3MillleHHs iMIIIAHTATy MiIBULIYE PUSUK HOTO PO3PUBY Ta HEMPABU/IbHOTO
nonoxenns. HE JOKJIAJJAVITE nagMipHUX 3yCUTb Iif 4ac yCTAHOBIEHHA
refeBux immnanrartis. IIpu HagMipHUX MaHINYIALiAX CUIIKOHOBMIT Telb MOXKe
6yTu 6€3110BOPOTHO f1epOPMOBAHO, 1[0 IPUBOAUTD [0 3MiHM iforo Gpopmu.

TEXHIKA YCTAHOB/JIEHHA TA 3AIIOBHEHHS IMIITAHTATY
NATRELLE® 150

1. YcTaHOBNIeHHA POSINNPIOBAHOTO iMIVIAHTATY MOIOYHOI 3271031
Posmtanyiire Ta copMyiiTe Xipypriuni KuleHi 1A posMillieHHs IMIUTaHTaTy Ta
JVICTAHIITHOIMIHI - TULAHKIIIA {H €KIIi1, BUKOPUCTOBYIOUNM CyYacHi Ta MPUITHATL
xipypriui, MeTopy. 11106 3a106irTy HaAMIPHOMY PO3TUHAHHIO, PEKOMEHYETCS
YiTKO BUSHAYMTY PO3MIP KMILIEH] IS iIMIIAHTATY.

a) PiBHO pO3TamIyiiTe iMIITAHTAT Ta NMPAaBMIBHO 30PiEHTYyIiTe iOTO Y

TKAHMHHIJ KWHIeHi.

PiBHO posMicTiTh JyCTaHIIiHY MiHi-FiIAHKY IS iH €KLl Ta IpaBUIbHO

30pIEHTY¥iTe B OKpeMill MifIIIKIpHiil KiIleHi, 06 3a0e3nednTi MOK/IUBICTD

11 mampnanii. Kumena gna gucTaHLiiffHOrO KIallaHy Ma€e 3MiCTUTUCA

JIATepa/IbHO (a/le He HIDKYe) BiJl MOJIOYHOI 3a/103¥ HA CepejHiil MaXBOBiit

Tinii. [ 36epeskeHHs MOMOKEHHs KHUIIeHi MOXYTh BUKOPMCTOBYBATUCA

MiAIKipHi B,

IlepekoHariTecs, 4n 3’eHyBaabHA TPYOKa iH €KIiliHOI AiMAHKYM He

3irHyTa, 60 Ije MOke 0OMEXMUTH TOTIK PiAVHY T1ijf YaC PO3TATHEHHA.

b)

C

<

2. IIpuroryBaHHs AUCTAHUIHOL iH €KLIVTHOT AIAHKI
ITepen 3amoBHEHHAM 3aBX/AM NepeBipAiiTe NMOMOKEHHs Ta Opie€HTaIi0
in’exuiitHoi ginsaHky. IlepeKoHaiiTecs, 4 OCHOBA RUIAHKM IS iH €KLl
HaJIe>XHO 30Pi€HTOBAHA JI/Is BBEJIEHHS TO/IKM.
3. 3anoBHEHH:A PO3MMPIOBAHOIO iMIZIAHTATY MOTIOYHO]I 32710311
SAxmio pinsAHka Hazpisy BijaneHa Bij 30HM PO3TATHEHHA Ta PO3TAlIOBAaHA
Pafiia/ibHO 10710 Hed, TO Mijf Yac onepariii BHyTPIllIHIO TTIOPOXHIHY PO3IIMPIOBAHOTO
IMIDTaHTaTy MOKe Oy TV 3aIIOBHEHO 10 MEXXi BUTPUBA/IOCTI TKAHVHIL.
Sxkuio pinsgHKa Hajpisy He BifjazieHa Bifi 30HM PO3TATHEHHA Ta MiCTUTbHCA
pajiiafbHO 10 Hei, PO3TATHEHHA MOXXHA PO3MOYMHATU TiMbKM Mics
crabimisanii pauu. IIpore He3HauHe PO3IIMPEHHS IMIUIAHTATY 3 METOIO
HAIIOBHEHHA HOPO)KH]/[H]/[ KUIIEeH1 663 HATATHEHHA TKAaHMHU MOXe 6yTM
BUKOHaHe ofpasy. [lepekoHaiiTecs, Uy eKCIaHAep abo iMIUIAHTAT MOXHa
3aIIOBHUTH Yepe3 IKipy i un He IIepeKpyTunach Tpy6oKa.
a) Jlo iH’eKuiliHOI iIAHKM BBeJiTh HOBY CTEPU/IBHY TOKY 21 posmipy (um
MeHIy). B ineani ronka Mae BXOAMTH MEPIEHAUKYIAPHO O BePIIMHN
iH €KIIITHOI i/IAHKM, AK MOKAa3aHO Ha MAJIIoHKY 3.

CuTiKOHOBUIT KOBITAUOK JIS iH €KILiit

Tepmernynmit
CUTIKOHOBMIA Ki1eit

/

OCHOBHUIT MiICH/TeHNTT CHTIKOHOBMIT (raHelb

MAJTIOHOK 3




b) IIpokomoiiTe iH €KIIIHY FiIAHKY O 3YIMHKM TONKM 3aMOODKHMKOM,
AK 1€ TIOKa3aHO Ha MAJIIOHKY 4.

CwIiKOHOBMIT KOBIIAYOK JIsT iH €KIiiT
TepmeTiyHa mepeTHHKA TepMeTuynmii

\ CUTIKOHOBMIT KI1eit

OcHoBHUIL

TigCHIeHnit T
CHIKOHOBUIT YaIIKa TUTAHOBOTO
drmanens 3aXMCHOTO IPUCTPOID

Criitkuit [0 TPOKONIOBAHHS
TUTAHOBUIA
3aXMCHUIA TIPUCTPIii

MATIOHOK 4

¢) Bupanenus nosirps Crepury BujiaiiTh MaKCMMAa/IbHO MOXK/IMBY KiZIbKicTh
moBiTps. 3amoBHiTh iMmmanTar 50 cM® ctepunbHOro disionorivHoro
PO3YUMHY IS iH €Ki, IC/Is YOrO BUAAITH BCIO PELITY IIOBITPSL.

d) 3amoBHioliTe IMIUTAaHTAT TiMBKM CTEPUAbHUM (i3ionoriyHuM posunHOM
A iHeKLift Ta TimpKM depes iH e€KUifHY FiNAHKY. 3amOBHIONTE
06€epeXXHO i Ti/IbKY 3 OITIAlY Ha BUTPUBAJIICTD IAIli€HTA Ta TKAHIHIL.

HE JIOITYCKAMTE HeIoCTaTHHOrO Ta HA/IMIIKOBOTO 3aTIOBHEHHS Y Mexax

KOHKPETHOTO 06cATy.

3anOBHEHHSA 3a3BM4YAll BUKOHYETbCA 3 TWXKHeBUMM iHTepBamamu. Kaprka

006cAry 3aTIOBHEHHS HAJIAEThCA 3 KOKHMM IMIUIAHTATOM I peecTpariii 06’emiB

3aTIOBHEHHSI Ta CTIIOCTEPEKEHHS 3a TPOLIECOM POSTATHEHHS (JMBIThCA Ha 3BOPOTL

LIi€l KHVDKKM).

ITPVIMITKA: PekoMeH/j0BaHMII 3arajibHuiT 06’€M 3allOBHEHHS BKa3aHO Ha

TOBapHiii €TUKETIIi.

4. BupaneHHs AUCTAHLINHOT iH €KLIITHOT JUIAHKM

TTicnA OCTaTHBOTO POSTATHEHHA TKAHMHM, AMCTAHUIHII OTBIP VI iH €KL

MOXKHa BUJA/UTH, A [030CTaNy TPYOKy 3arepMeTuU3yBaTy 3 JOIOMOTOIO

KOMIIIEKTY 3aI/TyILIOK [/ 3a40ITyBaHHA TPYOOK, AKMIT IOCTAYAETHCA OKPeMol

IMIUTAHTATY MOJIOYHO{ 3AJTI03U 3 ®IBIOIOLIMHUM
PO3YMTHOM

TEXHIKA 3ACTOCYBAHHA IMIIVTIAHTATIB 3 TIA®PAT-
MAJIBHUM MEMBPAHHVM KITATIAHOM

1.

BBe/ieHHA HAMOBHATHHIX TPYGOK

Vrpumyoun iMIaHTaT, IOTATHITS BTOPUHHY SaCTiOKy-INIBKY B OfyH 6ik
BXofy KnamaHa. Ha MamioHKy 5 mokasaHO BTOpMHHY 3aCTiOKy Ha Micii Ta
3aKpUTe YlliIbHEeHHsA MEMOPaHHOTO K/TalaHa,

BropuuHa gacridka

Tepmeryrunmit
niadparMabHuit KIaHaH

MAJIIOHOK 5

3MOYiTh KiHYMK HAIOBHAABHOI TPYOKM CTepMabHMM (isiomorianum
pO3YMHOM [/iA iH eKiiil. BBe#iTh HANOBHANBHY TPYOKY, 06epesxHO
MPOCOBYIOYM ii KiHYMK y BXiJj K/llallaHa HACTibKM, HACKiIbKYU JO3BOTUTH
¢drmanenp Tpy6xn. Ha ManioHKy 6 OKa3aHO MeMOPaHHUIT K/TaTIaH, BIFKPUTHI
HAIIOBHS/IBHOIO TPYOKOIO, [/Is1 HATIOBHEHHS 460 BUIIOPOXKHEHH.

Ko dranenb HaloOBHANILHOI TPYOKY, KITALJHYBIIN, 3 €JHAETHCA 3 30BHILIHBOIO
JaCTVMHOIO K/TaTaHa, ITO/I0KeHHs [/l HAIOBHEHHs Oy/ie IOCATHYTO.
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. . Tpy6Ka 151 3aIl0BHEHHS
TIniBka-3acribka ~— Py n

O6ononKa iMIyIaHTaTy Dranerb Tpy6KM

JliapparmanbHuit KTaHaH

i
MAJIIOHOK 6

2. Bupanennsa mopirpsa
Ilicast TOro, K HANOBHANBHY TPYOKY IPAaBUIBHO BCTABIEHO, BUAAMITH
yce MOBITPA 3 lMH}IaHTaTy, BMKAaYaBILINM MOTO 3a JOIIOMOTOK IIOPOXHBOTO
CTEPUIBHOTO LIMPHIA, IPUERHAHOTO 10 HATIOBHANBHOI TPYOKIL.

3. Posmimennsn
Jina crnpomieHHs BBeT€HHA Ta YHMKHEHHA MOIIKOJKEHHS TPUCTPOIO,
HepeKoHaliTecs, i Hafipl3 ZOCHTD BeMUKMil (0CO6/MMBO I IMIUIAHTATIB 3
TEKCTYPHOIO IIoBepxHel0). HeginnosinHe GpopMyBanHA KulileHi i PO3MillleHH
iMIITaHTaTY MiIBUIIyE PUSHUK J1OTO PO3PUBY Ta HEIPABUIHLHOTO TIO/IOXKEHHS.

4. gHanopnenmsa

JIns_3anobiraHHs 3apaykeHHIO, I/l Yac 3alIOBHEHHA Ta BUJIA/IEHHA CTEPUIHHOTO
bidiomorivHOro PO3UMHY JOTPUMYIITECH MPaBU/I ACENTUKN. 3aIOBHITH
AMIUTAHTaT LIIPUIIOM 31 CTepyIbHUM (Bi3iONOriYHMM PO3UMHOM JIA iH €KLl
TI71s1 3aMOBHEHHA BMKOPHCTOBYIITE JIMIE CTEPUIBHMI PO3YMH [UIA iH €Kit Ta
BBOJbTE JIIbKM PEKOMEH/[OBAHMIT HA TOBAPHIll €THKETI] YIIaKyBaHHA 06’€M.
HEIOTIYCKAWTE HeoCTaTHbOrO Ta HaJTMIIKOBOTO 3aTIOBHEHHS Y Mexax
KOHKPETHOTO 00CArYy.

5. {3anmmukose NoBirps
ITicnsa saBepuleHHsA HAaMOBHEHHA BMJAITh yCi 3a7IMINKOBI MOBiTpAHI
6ynp6amku. [Jani o6epexxHO MOTATHITH 3a TPYOKY, W06 Bif exHaTn ii Bif
KJIalaHa, MAIbHY YN, 1106 He MOLUIKOAUTI 060n0HKy 4yl KJIallaH.

6. 3aKpuTTA MeMOPaHHOTO KIalaHa

ITepexoHaiiTecs1, 4 MeMOPaHHMII K/IallaH He 3a0pyJHEHMII 4acTKaMM Ta
repMeTHYHMIL. 3 METOI0 YHOBibHEHHA BPOCTAHHA TKAHMH Ta HAKOIMYEHHS
PpinvHY B BiUKy K/IAIlaHa, BUKOPICTOBYITE IUTBKY-3aCTiOKY, AK IIOKA3aHO HIDKYe.
CTHCHITh OCHOBY K/IallaHa BEJIMKUM Ta BKa3iBHUM IIa/IbLiAMM i BCTaBTe IVIBKY-
3acTiOKY 3 3aTMYKOIO Y BiYKO KIIAlTaHa 10 K/TAL[aHHS, AK [TOKa3aHO Ha Ma/TIOHKY 5.
TIPMMITKA: ITniBKa-3acTiOKa 3aXuijae KaanaH Iic/sa BXUB/ISHHA, a KIalaH
criepiry Mae OyTH HaJIeXKHUM 3aKPUTHIL [/ 3a1100iraHHA BUTIKAaHHIO.

TKAHVMHHI EKCITAHOEPU NATRELLE® 133
TEXHIKA BUKOPUCTAHHA TKAHMHHNX EKCITAHTTEPIB
NATRELLE® 3 BBYJOBAHVUMU IH’EKIIMHUMU JUITHKAMU
MAGNA-SITE™

TxaunHHi excrangepn Natrelle® 133 — 1je TMMYacOBi IPUCTPOIL, He IPU3HAYeH]
A1 mocTiftHol iMrtanTanii. TKaHMHHI eKCIIaHAepy MalOTh OYTH BUfaJIeH], IO0IHO
HapOCTe JOCTaTHIl 06cAT TKaHMHM. PO3TATHEHHA TKaHWH IIifi YaC PEKOHCTPYKIII
rpy#eit 3a3Budait otpeGye Bifi YOTUPHOX [0 LIecTy MicsuiB. B 1imomy 3aranmpHuit
nepiof; pO3TATHEHHA MOXKE 3MiHIOBATUCA 3 OITIAJY Ha BUTPUBAJICTD NAl[icHTa Ta
6aXkaHMIT PO3MIp KMIIIeHi.

1. Po3mileHHs TKAHMHHOTO eKcnaHpxepa Natrelle®
Jns cnipouleHHsA BBENEHHSA Ta YHUKHEHHS MOIIKOJ)KEHHA HPUCTPOIO,
[lepeKOHalITecs, YM Haapi3 gocutdb Benukumit. Hesignosinue ¢popmyBanHs
KUIIEeH] MifjBUIly€e PU3UK BUTIKaHb Ta HENPABUIbHOIO IIOOXKEHHS
TKaHMHHOTO eKCIaHziepa. SKIo KMIeHs HafAToO Maja, TKAHMHHMI eKCTIaHjep
He MaTyMe JJOCUTb MICIi /Il pO3TOPTAaHHS, 301/MIbIIYIOYN PUSUK TKAHMHHOI
eposii. Po3MicTiTh mmackmii KiHellb TKAHMHHOTO eKCIIaH/epa TOYHO y bGaxkaHe



MONMOKeHHs, 60 TekcTypHa moBepxHs BIOCELL™ mifcmumioe TKaHMHHY
KIIeHKICTB, loroMararoun 3adikcysary npuctpiit va micui. MAGNA-SITE™ crig
PO3MICTHTH CIIepery, 6e3ocepeHbO T MKIpOFo.

PosramryBannsa MAGNA-SITE™

ITpuctpiit MAGNA-FINDER™ pospo6eHo Ans SOMOMOTH B IIOLIYKY

i’ exuiinoi minaakuy MAGNA-SITE™. Xou iH’eKuiI?n—[y HiNAHKY 3a3BUYail

MOYKHA 3HAMTHM 3a JOIIOMOIOI0 MasbIallii, mepes KOXHUM 3alIOBHEHHAM

3aBX/M NepeBipAiiTe ii po3TallyBaHHsA Ta OPi€HTaIil0 32 JOIOMOIOI0

MAGNA-FINDER™, gk onmcaso HIKYe.

a) He s6epiraiire MAGNA-FINDER™ 6i71s HempuKpillJIeHUX MeTaTeBUX
YaCTMHOK, 60 MarHiT iX MOXKe IPUTATTH.

b) Ilepexonaiirecsi, uu MarHiT BcepeanHi npuctporo MAGNA-FINDER™
PYXaeTbCsA BiIbHO Ta Ge3IePEIIKOHO.

c) Posramyiite mpuctpiii MAGNA-FINDER™ Ha TKaHMHax Hap
iMmmnantoBanuM MAGNA-SITE™, axkuit BXOAUTH N0 TKAaHMHHOTO
excrianziepa Natrelle® 133.

d) ToTpuMyI0unch HAaIPAMKY CTPIIKM Ha MPUCTPOI, IIOBIIbHO MepecyBaifTe
ocHoBy npuctporo MAGNA-FINDER™ Briepeq Ta Hasaji Haji IIOBEPXHEIO
TKaHWHY, SIK I0Ka3aHO Ha MamoHKy 7. Mardit MAGNA-FINDER™ ykase
Ppo3MillieHHs iH €KIiitHOI JiMAHKYU Ha IUIOMIMHI.

e

— @a W

MA/IIOHOK 7
e) Komu marnir npucrporo MAGNA-FINDER™ neprieHAMKy/IApHNIL 10 JfOrO:
OCHOBH, 3pO0ITh OMITKM Ha IIKipi XipyprivHNM MapKepoM y ABOX Hpopisax
Ha ocHoBi MAGNA-FINDER™. Jlinis, mo 3’eu1—lye TMOMiTKM, BKasye
pO3TalllyBaHHA OfHI€l IIOIUHMY, SK Lie TOKa3aHO Ha Ma/HOHKY, 8. HpMCTpiil
MAGNA-SITE™ 6yze po3TallIOBaHO y TOUI Y30BXK I§i€i TIOMITHIL.

MAJIIOHOK 8
f) Busnaure Toune posramyBaHHs MAGNA-SITE™, noseprysum MAGNA-
FINDER™ Ha 90° Ta 3HOBY IOBi/IbHO IIepeCyBalouy ii0ro yrepes Ta Hasajl.
SIK TIMBKM IIyKad MArHiTy 3HOBY CTaHe NEPIEeHANKYIAPHO, 3pO6iTh Iiie
JIBi IOMITKM y NPOpi3ax, K IOKa3aHO Ha MAJIIOHKY 9.

MA/IIOHOK 9
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g) [list 3a6e3neveHHs] TOYHOTO IOJIOXKEHHsI iH €KUIHOI AI/LIHKY IIOBTOPITH
NpolLiec TOLIYKY B3JIOBX Ki/IbKOX pisHux oceit. Touka, jie epeTuHaoThes yci
TIpoBefieHi JiHil, € miciiem postamyBanaa MAGNA-SITE™. 3ABOPOHEHO
MOBTOPHO cTeputisyBary abo Bukopucrosysar MAGNA-FINDER™.

3. HanoBHeHHs TKaHMHHOTO eKcnanpxepa Natrelle®

Skmo minAHKa pospisy BifjaneHa Bif MiMAHKM PO3TATHEHHS, TO Iifl Yac

omeparii ekcrmaHjep Mo)Xke OyTu 3alOBHEHMIT O MeXi BUTPUBANOCTI

TKaHMHM. SIKIo AinAHKa HaApisy He BifjazeHa BiJi 30HM PO3TATHEHHA,

POSTATHEHHsI MOXXHA PO3IIOYMHATI TUIBKYM Hic/s crabinisanii parn. IIpore

HEe3Ha4yHe pOSLI.l]/lPeHHH iMl'l)'IaHTaTy 3 ME€TOK HAaIIOBHEHHA HOPO)KH]/[HM

KuIeHi 6e3 HaTATHEHHs TKAHUHY MOXKe Oy T1 BUKOHaHe Ofjpasy.

a) Jlo iH’eKuifiHOi MiNAHKM BBEmiTh HOBY CTEPU/IbHY CTaHJAPTHY /A
MimKipHOTrO BBefleHHA ronKy 21 posmipy (um MeHmry) 3 12° ckocom. B
imeasi romKa Ma€ BXOAUTH IHePIEHAUKY/IAPHO O BEPIIMHY iH €KLiTHOT
TiNAHKM, K TI0OKa3aHO Ha MayoHKy 10.

HE POTVKAMNTE i exuiftny FinauKy T KyToM.

Micue st i’ exuiit

MAJIIOHOK 10

b) TIpoxornioiiTe iH €KIilHY AIAHKY O 3YIIMHKU TOTKM 3aM00DKHIKOM.

€) Iicnsa Tounoro posmimenus MAGNA-SITE™ 3 MAGNA-FINDER™
3aI0BHIONTE IMIUIAHTAT TiIMBKM CTEPUILHUM (i3i0NOTIYHNM PO3UNHOM
AnA iH €Ki i TinbKy depes iH eKiiitHy AinAHKy. O6epeXXHO BBENiTh B
eKcIaHep 06’eM y MeXaxX PeKOMEH[[OBAHOTO [ialla30Hy 3allOBHEHHSI,
BKa3aHOTrO Ha yHaKyBaHHi HPMCTPO}O, l'l]/U'IbHle‘{l/l HpO FpaHM‘{Hy
BUTPHMBAJIICTh MAlli€HTa Ta TKAHNH. PEKOMEH/JOBAHMIT OOCAT HATTOBHEHHS
BKa3aHO Ha TKAHVHHOMY eKCIIaHfepi Ta y crienixanuii 10 HpOTO.

3aHOBHeHHﬂ 3a3BuYan BV[KOHyGTbCH 3 TUXHEBUMU iHTepBaHaMM.

JIna peectpanii 06’eMiB 3aIIOBHEHHA Ta CIIOCTEPEXEHHS 3a MPOLECOM

PO3TATHEHHA 3 KOXKHMM IPUCTPOEM HAZIA€ThCA KapTKa OOCATY 3aIIOBHEHHS

excrianziepa Natrelle® (q1BiTbCs Ha 3BOPOTI L{i€l KHIDKKM).

IHCTPYKIIIi TA IONEPEI)KEHHS OO BUOATEHHS

VY pasi BupaneHHa npuCTpoIo, BiH Mae 6yTM BUJIAJIeHNIi y MallieHTa, AKIIO0
1je MOX/IMBO, 6e3 MONIKO/XKEHHA Ta PO3PUBY 30BHIIIHBOI 060MOHKM. Y pasi
PO3pUBY 30BHILIHBOI 06OTOHKM eKCIaHAepa abo iMImaHTaty 3 ¢isiomoridHnm
PO3UMHOM, HiAKMX NOJA/IBbUINX [ifl BUMHATK He Tpeba. Y pasi MOIIKOKEeHHA abo
PO3PMBY 30BHIIIHBOI 0OONOHKM IMIUIAHTATY 3 CHIIKOHOBMM TeJIeM, YCi 3a/MIIKu
CUIIKOHOBOTO TeTI0 C/Tifl BUATUTH 3 Ti/la Mal[ieHTa Pa3oM 3 IPUCTPOEM MEXaHIYHUM
croco6om abo BumuTH. PaHa Ta TKAHMHHA KMUIEHA [ IMIUIAHTaTy MaioTb GyTu
perenbHO mpomuti ¢isionoriunum poszunHoM. ITicna BupameHHA ycix npucTpois
i3 Ti/Ta MalfieHTa BOHM BBa)KAIOThCA MOTEHIINHO iHMIKOBAaHMMY, iX CITifi peTenbHO
yTunisyBary Ta moBepHyTH fio Allergan srigHo 3 HaBeeHMMI HYDKYeE IHCTPYKIIAMIL

METOJIMKA BUTAJTEHHA TEIIO, IIPOJIUTOTO 3 XIPYPTTYHOTL
KHMIIEHI

Y pasi pospuBy iMIaHTaTy, A1 BUJANIEHHA TeIeBOI Macy CHifi CKOPUCTATUCh
TaKow MetoauKow. Ha ofHy pyKy cij Haziity mopBiitHy pykaBudKy 6e3 TanbKy Ta
MPOTKHYTY BKa3iBHMM IajiblleM Macy Teio. [HIIO00 PYKOIO CHTifl 3[aBUTV MONIOYHY
327103y TaK, W06 JOIOMOITH PYL{i Y PyKaBIUIli 3aXOITH TeleBy Macy. SIK TimbKi
re/b Oyjie y pylli, HATATHITh 30BHIIIHIO PYKaBIYKY Ha Te/leBy Macy Ta BUJAMITB ii.



1ITo6 BuAAMNTH 3a/TMIIKH T/II0, IPOTPITh XiPyPriuHy KMUIEHIO Map/IeBIM TaMIIO-
HOM. YHMKaiiTe KOHTAKTY Xipypriunmx iHCTpyMeHTiB 3 resem. SIKI0 KOHTaKT Bce
K BiffOYBCA, A/ BUJATIEHHSA TeMi0 3 IHCTPYMEHTY CKOPMCTAITeCh i30IpOIiToBNM
crproM. IIpo yci Bunagky pospusis iMmtanTartis cif nosigomastu Allergan ta
MOBEPTATH IX KOMITAHII 3Ti/IHO 3 HABEIEHUMM HIDKYE IHCTPYKIIAMMU.

ITOJIITUKA TOBEPHEHHS ITPOJTYKIIIT

TloBepHeHHs Ta 0OMiH MPOXYKIHi MaloTh OyTU CXBa/IeHi BalIMM HPEJCTABHUKOM
Allergan. ITopAnok HoBepHeHH:A Ma€e 4acoBi 0OMexeHHA. OOMIH 4y IOBEPHEHHS
MOX/IVBI /IHIIe 32 YMOBH, IO yci IZIOMOM Ha yrmakyBaHHI Limi. 3a MOBepHEHHs
NpORYKIii Moke GyTH CTATHYTa KoMicis. JlesKki IPOAYKTY IIOBEPHEHHIO He ITiis-
raiothb. [I7A OTpUMaHHA JOKIaAHIIOl iHpopMallii TPOCHMO 3BEPHYTUCA O CBOTO
npencraBHnKa Allergan.

MMOBIMOM/IEHHA TA IMOBEPHEHHA BUJAJTEHUX ITPU-
CTPOIB

IIpo Bupo6H, eKCIIAHTOBaHI BHACTIOK CKapr 4y TPaBMyBaHb, C/Iif HOBiTOMUTH

cBOEMY MiciieBoMy mpeacTaBHnKoBi Allergan y mpoTokoni mpo BukoHaHi fii

(PFN) ra mosepHyTH JioMy Bupo6u. SIKio BufameHmit IpUCTpili OBEPTAETHCA

BUPOOGHMUKY, FOTO CITiJi MOIepeHbO 3He3apasyuTH, 3aOBHUBIIN cepTudikar 3He-

3apakKeHHs, KMl [IOBEPTAETHCS PA3OM 3 IIPUCTPOEM Y CIIelialbHOMY Habopi st

nosepHeHHsA. He nosepraiite npucrpoi, BujaneHi B nauieHTis 3 BipycHUM rema-

tutoM un BIJT abo 3 migospamu, 110 BoHM € HocisMu iHmoi indexii. IIpocumo

MOBiZOM/IATH CBOTO TpeficTaBHuKa Allergan npo BuieBkasaHi 06CTaByUHIL

IHCTPYKIIII 3 TOTE3IHOEKIINMHNX OI

ImnmanTati MonoyHoi 3anosu 3 reneM: HE mpokomoiite mpucTpiit.

Jlns iMnanTaTiB 3 QisionoriyHMM po3UMHOM, IMIUTAaHTATIiB “resb/disiomoriynmit

posunH” 3 IBOMA IIOPOKHUHAMM Ta TKAHNHHUX eKCIIaHJepiB

o Bupanite sammmky ¢i3ionoridaHOro posunHy 3 MPUCTPOIO Ta 3pO6ITH OTBIP Y IpH-+
CTPOI 32 JOIIOMOTOI0 TO/KY a60 cKajIbIens. B iMiymanTarax «rumy refb/disionoriys
HII1 PO3YMH» TIPOKO/TIOETHCS IHIIIE HOPOXKHIHA 3 (Bi3i0NOriHNM PO3UMHOMS

o IlosHauTe Miclle TyHKIII KOIOM, 3pO6/IEHNM 3a JOIOMOTOIO METHAEHOBOTO
CHHBOTO, MapKepa [UIst WKipyu a60 3BIUYATHOTO MapKepa.

JIBOTIIOPOXXHMHHI IMIITITAHTATU «THUITY Tenb/(bi3ionoriynuii posumtys MaoTh OYIH

3aTKHYTI 32 IOTIOMOTOI0 KOMIIIEKTY 3ar/TylIOK HATIOBHAMBHIX TPYOOK.

o O6pixre TpybKy Ha Bifcrani npubmmsHo 1 cM Bij 3arnuky (3'60ky imMmiaH-
Tary) Ta BUAAMITH (isionorivHmit posunH 3 iMIIaHTaTY; IIC/IA 4OTO 3aKpuiiTe
TPYOKY Ta MPUCTPIif 3arTyKaMu.

METO/JIY JE3TH®EKIIIT

ABTOK/IaB:

« 3ABOPOHSETDHCS BuxopucroByBati GpopBaKyyMHUll aBTOKIaB Ta €THIe-
HOKCUJIHUII CTepuIi3aTop.

+ 3ajailTe aBTOK/IABY PEKUM IIOBIIBHOIO BUITYCKY» 200 «pifyHm».

o O6pobsiiTe MPUCTPiit B aBTOK/IABI Y LMK/ TPaBiTAI[iifHOTO 3MilljeHHs MiHi-
MyM 70 xBu/mH 3a Temneparypu 121 °C, 1 kr/cm?,

o [Ilo 3akinyeHHi LUKy MOBiNbHO BijuMHAlNTE [BEpLATa Ta JajiTe MPUCTPOIO
OXOJIOHYTHM 710 KiIMHATHOI TeMIepaTypy Tepefi TPUrOTYBaHHAM JIO Bi/ICU/TaHHA.

BubimoBay (BUKOPUCTOBYEThCA TMINE Yy BUIMAKAX, KOMN aBTOKIAB HENOCTYII-

HMiA):

IIpumitka: He Bukopucrosyiite cmpt, Cidex® (rmorapanbperin), Gopmanbaeriz

a60 iHuI po3unHy A1 fesingexuii.

« 3MilnaiiTe OHY YaCTHHY FOCHOJAPCHKOro BubimoBaya (10% rinoxnioput Harpiio)
3 9 YaCTUHAMY BOJIA.

« IloBHicTio 3anypTe BUAaneHUit IPUCTPill y po3unH Ha 60-120 XBU/IMH.

« IIpomuiite BOJOIO Ta peTeNbHO MPOCYILITh IIPUCTPIil.

Tleper BiicMmaHHAM KOXKHOTO BUQIEHOTO IPUCTPOIO0 Tpeba BKIIOUATH JI0 Habo-

py nosepuenHs Allergan akT mpo BMKOHaHi Aii, IHCTPYKIii 3 TpaHCIOPTYBaHHSA

Ta ceprudikar 3He3apaKeHHA. 3a3HaueHi BUIE JOKYMEHTU MOXHA OTPUMATH y

Bamomy micreBomy odici abo auctpu6’oropa Allergan.
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IIOIITUKA 3AMIHU ITPOOYKTY

Y pasi HeATPOreHHOI BTPATH IiTiCHOCTI 06OTOHKM IMITAHTATY BIIPOROBXK 10
POKiB Bif maru immmanTanii mpuctpiit 6yge 3aMiHeHO Ha ifjeHTHIHMIT a60 exBi-
Ba/ICHTHUIA. JI/I1 OTpMMaHHA iMITAaHTATy /1A 3aMiHM Tpe6a CK/IaCTy Ta HajaTu
cBoeMy mpepcraBHMKoBi Allergan axt mpo Bukonani aii (PFN). ExcrimanToBani
OpUCTPOi MalTh 6yTH IIOBEpHYTI BifmoBifHO K0 pospiny «IloBifoMmeHHs Ta
MOBEPHEHHSA BUJANeHMX NpUCTpoiB». [ToniTnka 3aMiHM IPUCTPOIO He MOKPUBAE
xipypriuHi Ta iHIIi BUTPATH, OB A3aHi 3 PO3PUBOM, BUIMBAHHAM, KOCMETUYHIMM
OIVIAZIOBMMIL OIIePALiAMI, KANICY/IbHUMY KOHTPAKTYPaMM Ta iHIIMMIU HeGaKaH!-
My HofisMu. 3B KIThCA 3i cBOIM MicueBuM npeacrasHukoM Allergan sa moppo-
GUIIMI 1IOfI0 KOHKPETHMX FAPaHTill y BAIIOMY PerioHi.

OBMEJKEHA TAPAHTIA, OBMEXEHHA BIOIIOBITATIBHOCTI
TA BIOZMOBA BIJ] IHIINX 3050B’I3AHb

Allergan rapanTye, 1110 i YaC BUTOTOB/IEHHS I[bOTO HPORYKTY GY/I0 BXMTO BCiX
HaJIeKXHUX 3axofiB. Allergan He KOHTPONIOE YMOBYM BHKOPMUCTaHHSA, Iif6opy
Mali€HTiB, Xipypriuni onepaii, mMic/iAXipypriuui crpecu Ta KO/ 3a IPUCTPOEM
mic/is mpopaky mpuctpogo. Allergan e rapantye go6puit abo moraHuit pe3ynapraT
YHACTiIOK BUKOpUCcTaHHApICcTpolo. Allergan He 6epe Ha cebe BifmoBifampHOCTI
3a Oyzb-AKi 06IUHI 30MTKM,, YILKOKeHHA a60 BUTPATH, AKi MPAMO UM HEMps-
MO BMHMKAIOTh, Y 3B$3Ky 3 BUKOPUCTAHHAM I[bOro MponyKTy. Allergan 6epe Ha
cebe_BifTIOBIMANBHICTL TIMBKM y BUITAJKAX, KOMU IPOAYKT GY/IO MOLIKOIKEHO
mij ¥ac TpAHCHOPTyBakHA KoMmaHiew. Y Takomy pasi Allergan saminntb npu-
crpiit. [lakie 30608 s13aH A 3aMillfye Ta BUKIIOYA€E yCi iHII He 3a3Ha4YeHi TYT ABHO
30608’ A3aHAs, a/e AKi IPUITYCKAIOTHCA UM 0OYMOBIIIOIOTHCS 3aKOHOJABCTBOM,
a TaKOoX iHINL wapaHTii, 10 MiCTATH, a/le He 0OMEXYIOTbCA 30608’ A3AHHAMM
TOBAPHOCTI 4y MPUIATHOCTI /10 BUKOPUCTAHHS.

CBIJOMA THOOPMOBAHA 3TOJTA

CaigoMa iHdpopMoBaHa 3rofja JOKIAKAETCSA (SUBITHCA HA 3BOPOTI KHVDKKM).
IIpecimo mepeBipuTy, Uit marieHT orpuMas indopmariito 3 posainy «[HOOPMAIIL,
AKA MAE BYTV HAJAHA TTALIIEHTY» i un mauient 3po3ymis HagaHy iHdop-
maniio. ITanienT nosuuen posymiru, mo xipypriuni Ta micnaxipypriuui pusukn,
TI0B’s13aHi 3 IMIUTAHTAIi€10, HEMOXK/IMBO I{IIKOM Tepef6aunTy HaBiTh 3a HANKPAIOro
MEIIYHOrO 06/Ia/iHAHHS, TEXHOJIOTII Ta XipypridHOI JOIIOMOTH, 1 IIOTOAMTICS 3 LML
yMoBaMu Ta o6MexxeHHAMM. I]alieHTn MaoTh MOBHICTIO MOiHGOPMYBaTH /TKaps PO
CBOK0 MEIMYHY iCTOPil0, BK/II0YAI09M yCe, 0 MOXKe CTaT! TPOTUIOKA3AHHAMM /I
iMmtaHTanii 4u posTAryBaHHs TKaHuH. HepmocrarHe iHGOPMYBaHHs JTiKapsi MOXe
NPM3BECTH JIO 3HAYHUX XipyprivHmx Ta micnaxipypriuamx yckmaajgHenb. Ilanienrka
Ma€ cama BUPIIINTH, UM MePeBUIUTh OYiKyBaHa KOPUCTD 3a3HaueHi HebesmeKnu.
SIKmo naiieHTKa BUPINTD, 10 OYiKyBaHi MepeBary MepeBUIIyIOTh MOX/IMBI pUsK-
K1, TIOB’sI3aHi 3 IMIUIaHTALli€l0, TO Tepey| OYaTKOM iMIUIAHTALi BOHA M€ B3ATH Ha
cebe IIIIKOBUTY BifTOBifa/IbHICTb 3a CBiif BuOIp. SIKINO MallieHTKa BUPIIINTD, IO
xXoue iMIUTaHTalii, BOHa Ma€ 3aIIOBHUTY Ta HifmicaTi GopMy 3 IBOX YaCTHH, KA PO3-
MillieHa Ha 3BOPOTi 1€l KHyoKku. 11 dopma 03BOIIsA€ MallieHTy Ta Xipypry oTpuMaru
KOMii /71 CBOIX JJOKYMEHTIB.

ITEHTU®IKALIITHA KAPTKA

Kommanis Allergan Hazjae mauienty inentudikauiiiny KapTy; Iie € 4aCTUHOI
npoliecy BificTe>xeHHs BupoOy. Indopmaria BcepenyHi 1iei kapTku (Ko BoHa
CK/IajieHa) CTOCYETbCsA KOHKPETHOTro(-nx) npuctporo(-is), sknii(-i) oTpumas maryi-
€HT (MALiEHTH MAIOTh 36epiraTy 110 KapTKy 3i CBOIMM JOKyMeHTamy Ta Gpatn ii 3
€060k KOXHOTO a3y, KO/IY BOHM 3BEPTAITLCA MO HEBiAKIAAHY MEIMYHY JJOIIO0-
MOTY IS CIPOLIeHHA 1i OTpMMaHH:). SIKIo IPUCTpiil 3aMiHIOETBCSA, SO HOBOTO
npuctporo Gyfe BUAAHO HOBY imeHTHdiKamiiHy KapTKy. InenTndikauiiiny KkapTky
PO3MillleHO Ha 3BOPOTI 1Ii€1 KHVDKKI.
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Incrpykuii pna xipypra

TToMicTiTh OfHY €THKETKY 3 KOXXHOTO IIPOAYKTY Y BiAIIOBiAHe Miclie Ha ineHTrikariit-
Hiit kapTui 1Ii eTMKeTKy MPUKPIN/IeHo 10 HMKHBOI YACTMHM TOJIOBHOI BHYTPIilIHbOT
€TMKETKM Y BepXHill YaCTMHi BHYTPIllIHBOTO yNaKyBaHHsA. SIKIO eTMKeTKM /s pee-
CTpallii IalieHTa TaM HeMa, CKOIIiIoiiTe KOJ MPOAYKTy, HOMEp y KaTajosi, cepiliHmit
HOMep Ta HOMep TapTii 3 eTMKEeTKY Ha yTIAKYBaHHi y BilbHe HaJlaHe Miclie. 3aroBHITb yci
nosocrarii pospim. Hagarite yBech 11et JOKyMeHT MAIieHTIH, 1106 BOHA MOI/Ia 3pOOUTH
cBoi 3armcu. Jusitbes Tabmiio «'PAGITYHI CIMBOJIV» 3 OACHEHHAMYI CUMBOJIIB.

Qéb
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MOJEJIb ITPYICTPOIO

PIBEHD SAITOBHEHHA ®I3IOJIOTTYHVM PO3YIMTHOM
OB’EM 3AIIOBHEHHS ®I310/JIOTTYHMM PO3YMHOM
3ATIOBHEHUI TEJIEM

[IEPEBIPTE JIJI IMIUTAHTAIII Y JIIBY MOJIOYHY 3AJI03Y

[EPEBIPTE /I IMITIAHTALIL ¥V TIPABY MOJIOYHY 3AJIO3Y

CEPIMHVI HOMEP

HOMEP ITIAPTII

HOMEP Y KATAJIO3I
IIEHTU®GIKALIIHA KAPTKA

CTEPWIBHO,
CTEPWII3OBAHO CYXOIO [TAPOIO JATA CTEPVJII3ATIIT PIK-MICSLIb

TUIbKIN JJI1 OTHOPA3OBOI'O BUKOPUCTAHHA, HE BUKOPMCTOBYBATH ITOBTOPHO

BUKOPUCTATH O, PIK-MICALIb

YBATA, JVBITBCS IHCTPYKLIIIO

JIITAMETP KPYTJIOI YACTUHW IMIUTAHTATY

[MPOEKILIAMIUTAHTATY
BIICOTA AHATOMIYHOI'O IMIUVIAHTATY/TKAHMHHOI'O EKCITAHJIEPY

HIVIPTHA AHATOMIYHOI'O IMIUTAHTATY/TKAHVHHOI'O EKCITAHJJEPY
I[TPOEKLI AHATOMIYHOTI'O IMIDUDTAHTATY/TKAHMHHOTI'O EKCITAHIEPY

BIUCOTA BHYTPIIIHbOTI IYTY TKAHMHHOI'O EKCITAH/IEPY
MNPVHA TKAHMHHOTO EKCITAHJIEPY

BIMPOBHMK

ITOBTOPHO HE CTEPUJIISYBATU

HE BMKOPVMICTOBYBATM AKIIO ITAKYBAHHA ITOIKO/>KEHE

148



Expires

(&> Natrelle® Informed Consent Form

- | confirm that | have read the Natrelle® implant/tissue expander patient information brochure.
«| confirm that | have had ample opportunity to discuss my concerns and options with
my surgeon.

«| confirm that my surgeon has given me time to consider Natrelle® implant/tissue
expander surgery.

- | fully understand the effects and risks associated with having Natrelle® implant/tissue expander
surgery.

«| consent to undergoing Natrelle
my surgeon.

Formulaire de consentement éclairé - Natrelle®

« Je confirme avoir lu la brochure d'information de la patiente concernant les implants/
expanseurs tissulaires Natrelle®.

« Je confirme avoir eu largement I'occasion de discuter de mes préoccupations et des options
qui s'offrent a moi avec mon chirurgien.

- Je confirme que mon chirurgien m'a laissé le temps de réfléchir a I'intervention chirurgicale
de pose des implants/expanseurs tissulaires Natrelle®.

« Je comprends pleinement les effets et les risques associés a l'intervention chirurgicale de
pose des implants/expanseurs tissulaires Natrelle®.

« Je consens a subir l'intervention chirurgicale de pose des implants/expanseurs tissulaires
Natrelle® comme j'en ai discuté avec mon chirurgien.

Natrelle® Einverstindniserklirung

« Ich bestétige, dass ich die Broschire mit Patienteninformationen Uber das Natrelle®
Brustimplantat/den Natrelle® Gewebeexpander gelesen habe.

- Ich bestétige, dass ich ausreichend Gelegenheit hatte, meine Anliegen und Optionen mit
meinem Chirurgen zu besprechen.

« Ich bestétige, dass mein Chirurg mir Zeit gegeben hat, die Operation mit dem Natrelle®
Brustimplantat/Gewebeexpander zu tberdenken.

« Ich bin mir tber alle Auswirkungen und Risiken in Verbindung mit der Operation mit dem
Natrelle® Brustimplantat/Gewebeexpander im Klaren.

« Ich erkldre mich damit einverstanden, mich der Operation mit dem Natrelle® Brustimplanta
Gewebeexpander wie mit meinem Chirurgen besprochen zu unterziehen.

° implant/tissue expander surgery as discussed with

1> Modulo di consenso informato per Natrelle®

« Confermo di aver letto I'opuscolo informativo per il paziente sulla protesi/esp
Natrelle®.

« Confermo di avere avuto I'opportunita di discutere ampiamente
preoccupazioni e le opzioni disponibili.

- Confermo che il chirurgo mi ha concesso un tempo suffi
inserimento della protesi/espansore tissutale Natrelle®.

« Ho compreso perfettamente gli effetti e i rischi associati
protesi/espansore tissutale Natrelle®

« Acconsento a subire l'intervento di inserimen
Natrelle®come discusso con il chirurgo.

(&> Impreso de consentimie

- Confirmo que he leido el folleto de informacién
tisular Natrelle®.

« Confirmo que he tenido oportunidad de hablar ampli
preocupaciones y opciones.

« Confirmo que mi cirujano me ha dado tiempo para pensarme la cirugia de implante/
expansor tisular Natrelle®.

« Comprendo perfectamente los efectos y riesgos asociados a una cirugia de implante/
expansor tisular Natrelle®.

- Consiento en realizarme una cirugia de implante/expansor tisular Natrelle® tal como lo he
tratado como mi cirujano.

Formulério de Consentimento Informado - Natrelle®

« Declaro ter lido o folheto informativo para a doente sobre o implante/expansor
tecidular Natrelle®.

« Declaro ter tido todas as oportunidades para debater as minhas apreensoes e opcoes
com o cirurgiao.

- Declaro que o cirurgido me permitiu um periodo de reflexao para decidir sobre a cirurgia
de implante/expansor tecidular Natrelle®.

« Declaro ter compreendido perfeitamente os efeitos e riscos associados a uma cirurgia de
implante/expansor tecidular Natrelle®.

« Dou autorizagao para ser submetida a uma cirurgia de implante/expansor tecidular Natrelle®,
nos termos acordados com o cirurgido.

nte con mi cirujano acerca de mis
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> Informatie- en toestemmingsformulier Natrelle®

« Ik heb het informatie- en toestemmingsformulier van het Natrelle®-borstimplantaat/de
Natrelle®-weefselexpander goed gelezen.

« Ik heb voldoende gelegenheid gehad om mijn keuzemogelijkheden en bedenkingen met
mijn chirurg te bespreken.

« Mijn chirurg heeft mij voldoende tijd gegeven om na te denken over het plaatsen van een
Natrelle®-borstimplantaat/Natrelle®-weefselexpander.

- Ik heb goed begrepen wat de effecten en risico’s zijn van het plaatsen van een Natrelle®-
borstimplantaat/Natrelle®-weefselexpander.

- Ik geef toestemming voor het plaatsen van een Natrelle®-borstimplantaat/Natrelle®-
weefselexpander zoals besproken met mijn chirurg.

@ Natrelle® Samtyckesformular

« Jag bekréftar att jag har last patientinformationen om Natrelle® implantat/vavnadsexpander.

« Jag bekréftar att jag har haft méjlighet att diskutera mina fragestallningar, min oro och
synpunkter med kirurgen.

- Jag bekréftar att min kirurg har gett mig tid att ténka igenom Natrelle® implantat-/
vavnadsexpanderkirurgi.

« Jag forstar till fullo de effekter och risker som Natrelle® implantat-/
vavnadsexpanderkirurgi medfor.

« Jag ger mitt samtycke ti genomga Natrelle® implantat-/vavnadsexpanderkirurgi pa det

Jeggsamtykker i d giennomaa kirurgi med Natrelle® implantat/vevsekspander som avtalt
min kirurg.

Natrelle® Informeret samtykkeerklzering

- Jeg bekraefter, at jeg har gennemlaest patientinformationsbrochuren til Natrelle® implantat/
vaevsekspander.

« Jeg bekraefter, at jeg har haft rig lejlighed til at drefte mine bekymringer og muligheder med
min kirurg.

« Jeg bekraefter, at min kirurg har givet mig god tid til at overveje operationen med Natrelle®
implantat/veevsekspander.

- Jeg er fuldt ud klar over de virkninger og risici, der er forbundet med at fd en operation med
Natrelle® implantat/veevsekspander.

« Jeg giver mit samtykke til operationen med Natrelle® implantat/vaevsekspander som aftalt
med min kirurg.

CF > Natrelle® Potilaan tietoinen suostumus

« Vakuutan, etté olen lukenut Natrelle®-implantin/kudosvenyttimen potilastiedotteen.

« Vakuutan, ettd minulla on ollut mahdollisuus esittaa kysymyksia kirurgille ja keskustella
hanen kanssaan eri vaihtoehdoista.

- Vakuutan, etté kirurgi on antanut minulle aikaa harkita Natrelle®-implantin/
kudosvenyttimen asettamista.

« Ymmarran taysin Natrelle®-implantin/kudosvenyttimen asettamisen seuraukset ja riskit.

« Suostun Natrelle®-implantin/kudosvenyttimen asettamiseen, kuten olen sopinut
kirurgin kanssa

(&> 'Evruno evnpepwpévng cuykatddeong Natrelle®

« EmBeRaibvw ot S1dBaca 1o evNHEPWTIKO GUANGSIO TOU aoDEVOUG OXETIKA LE TO EUPUTELHQ/
Slactoléa oTwv Natrelle®.

- EmpPefaiivw 6Tt pou 66BNKe EMAPKAG XpOVOG yia va ou{nTHOW HE TO XEIPOUPYO HOU TIG
QVNOUXIEC KAl TIG ETMAOYEG HOU.

« EmBeRaiibvw 0Tt pou 568nke xpdvog amd To Xeipoupyd Lo, va OKEPTW OTI apopd TV
XELPOUPYIKT EMéPBaon eppuTeLpaToy/ Slactoéa totwv Natrelle®.

« Katavow m\npwg TG EMMTWOELS Kat TOUG KIVEUVOUG TTOU OXETICOVTAL HE TNV XEIPOUPYIKT
EMEPRAON EPPUTEVHATOG / SlaoToAéa oTWV Natrelle®.

« Suvaw va uroPAnBw o€ XelPOUPYIKNA EMEUBAON ELEUTELHATOY/SlaoToNéa oTwY Natrelle®
OMWE TV oLHTNOA PE TO XELPOUPYO HOU.

Page 1 of 2
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Natrelle® Bilgilendirilmis Hasta Riza Formu

« Natrelle® implant/doku genisletme hakkindaki hasta bilgi brostrtni okudugumu onayliyorum.

- Endiselerimi ve diger segenekleri cerrahimla tartismak icin yeterli firsatim oldugunu
onayliyorum.

« Cerrahimin Natrelle® implant/doku genisletme ameliyatini diisinmem icin bana zaman
tanidigini onayliyorum.

« Natrelle® implant/doku genisletme ameliyatinin etki ve risklerini tam olarak anliyorum.

- Cerrahimla konustugumuz sekilde Natrelle® implant/doku genisletme ameliyatina girmeyi
onayliyorum.

BnaHk nHpopmupoBaHHoro cornacus Natrelle®

« A NoaATBEPXK/AI0, YTO MHOIO NMPOYTEH ByKNeT C HdopMaLMel AnA NaLumueHTos 0b UMnnaHTaTax/
TKaHeBbIX 3KCnaHgepax Natrelle®

- noaTeepxaato, YTo MHe Obinm npeaocTasneHbl WMPOKMe BO3MOXHOCTH Oﬁ(yﬂ(ﬂeHMﬂ
BO3HMKLINX Y MEHA COMHEHWI 1 BapyvaHTOB ﬂel;ICTBMM C Ha3Ha4YeHHbIM XMPYProm.

« A NOATBEPXKAAIO, UTO Ha3HAYEHHbIN XMPYPT NPEAOCTaBUN MHE BPeMA Ha OOAyMbIBaHMe
peleHA 0 NpoBeAeHUM onepaLui Mo YCTaHOBKE MMMNaHTaTOB/TKaHeBbIX
3KcnawHaepos Natrelle®.

« 1 B NonHoi Mepe OCO3Hato NOCNeACTBNA N PUCKK, CBA3aHHbIE C NpOBeAeHMemM onepauum no
YyCTaHOBKe VIMMIAaHTATOB/TKaHEBbIX 3KCnaHaepos Natrelle®.

- Bblpaxato corfacmne Ha onepaunio No yctaHoBKe MNMMNNAHTATOB/TKaHEBbIX 3KCNaHAepoB
Natrelle® cornacHo pe3ynbTatam 06CYyAeHNA C Ha3HAYEHHBIM XMPYProm.

SIGNED BY:, SIGNE PAR :, UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA:, FIRMADO POR:,
ASSINADO POR:, ONDERTEKEND DOOR:, UNDERTECKNAT AV:, UNDERTEGNET AV:,
UNDERSKREVET AF:, ALLEKIRJOITTAJA:, YTIOTEFTPAMENO AMO:, iIMZALAYAN:, ®UO

NOANMUCABLUEroCA: NIANNCAHO:
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) ®opma Natrelle® pna cBigomoi iHpopmoBaHoi 3roau

- Al NiATBEPAXYIO, O NPOUNTaNa BPOLLYPY AN NaLieHTa, NPUCBAYEHY IMNAAHTATY/TKaHUHHOMY

ekcnaHaepy Natrelle®.

« A nigTBEPAXY!IO, O A Mana AOCTAaTHIO MOXMBICTb O6roBOPUTY 3i CBOIM Xipyprom CBOI

no6oI0BaHHA Ta MOXVBI Bap'\aHTVL

« A niaTBEPAXY!IO, WO M XIpypr HafaB MeHi OCTaTHBO Yacy AnA 0OMIPKOBYBaHHA XipypriyHoro

BTPYYaHHA 3 BUKOPWCTaHHAM iMnnaHTaTy/ekcnaHaepa Natrelle®.

« Al LinKoM po3yMilo HaCNIAKW Ta PY3VKK, NOB'A3aHI 3 BUKOHaHHAM XipypriYHOro BTPYYaHHA 3

BUKOPUCTaHHAM iMnnaHTaTy/ekcnanaepa Natrelle®.

« A 3roiHa Ha XipypriuHe BTPy4aHHA 3 3aCTOCYBaHHAM iMnnaHTaTy/ekcnarHaepa Natrelle®, sk ue

6yno 06roBOPEHO 3 MOIM Xipyprom.

DATE:, DATE:, DATUM:;, DATA:,
FECHA:,DATA:, DATUM:, DATUM:,
DATO{, DATO:, PAIVAYS:,
HMEPOMHNIA:, TARiH:, ATA:,
DATA:

Print or type patient name:, Nom de la patiente en caractéres d'imprimerie ou dactylogyaphie:, Name.der Patientin in Druckschrift:, Stampare o scrivere in stampatello
il nome del paziente:, Nombre de la paciente en letra de imprenta o mecanografiado:, Imprimir oudactilografar o nome da doente:, Naam patiénte in druk- of
typeletters:, Texta eller skriv patientens namn p& maskin/dator:, Pasientens navi i trykte bokstaver:, Patientens navn med trykt skrift eller blokbogstaver:, Potilaan
nimi tekstattuna tai koneella kirjoitettuna:, Mpayte eukpIvWC 1} SaKTUAOYPAPROTETO dvoua Tou aoBevoug;, Hasta adini yazin ya da yazdirin:, Haneuataiite unu
snuwmnTe OMO naumerTa:, Hagpykyinte im'a nauieHTa abo BNULWITH I10ro gpyKoBaH MuUAiTepamu:

SIGNED BY:, SIGNE PAR :, UNTERZEICHNET YON:FIRMATO DA:, FIRMADO POR:,
ASSINADO POR:, ONDERTEKEND DOOR:, UNDERTECKNAT AV:, UNDERTEGNET AV:,
UNDERSKREVET AF:, ALLEKIRJOITTAJA:, YIOTETTPAMENQ/ATO:, IMZALAYAN:, ®UO

NOANMUCABLLErocCa: NiANNCAHO:

DATE:, DATE:, DATUM:, DATA:,
FECHA:, DATA:, DATUM:, DATUM:,
DATO:, DATO:, PAIVAYS:,
HMEPOMHNIA:, TARIH:, JATA:,
DIATA:

Print or type witness name:, Nom du témoin en caractéres d'imprimerie ou dactylographié:, Name des Zeugen/der Zeugin in Druckschrift:, Stampare o scrivere in
stampatello il nome del testimone:, Nombre del testigo en letra de imprenta o mecanografiado:, Imprimir ou dactilografar o nome da testemunha:, Naam getuige in
druk- of typeletters:, Texta eller skriv vittnets namn p& maskin/dator:, Vitnes navn i trykte bokstaver:, Vidnets navn med trykt skrift eller blokbogstaver:, Todistajan nimi
tekstattuna tai koneella kirjoitettuna:, FpAyTe UKPIVWG 1} SAKTUNOYPAPHOTE TO Gvopa Tou pdptupa:, Tanigin adini yazin ya da yazdirin:, HaneuataiTe nnv snuwute

OUO ceupetens:, Hagpykyiite im'a cBifka abo BNULLITL 10ro APYKOBaHUMY NiTepamu:

Surgeon Copy  Exemplaire du chirurgien
Copia para o cirurgiao  Kopie voor de chirurg
Avtiypagpo Xeipoupyou

Kopie fiir den Chirurgen
Kirurgens kopia
Cerrahin Niishasi

Copia per il chirurgo  Copia para el cirujano
Kirurgens kopi  Kopi til kirurgen  Kirurgin kappale
Sk3emnnAp ana xupypra  Konia xipypra
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Expires

(&> Natrelle® Informed Consent Form

« | confirm that | have read the Natrelle® implant/tissue expander patient information brochure.

«| confirm that | have had ample opportunity to discuss my concerns and options with
my surgeon.

« | confirm that my surgeon has given me time to consider Natrelle® implant/tissue expander
surgery.

- I fully understand the effects and risks associated with having Natrelle® implant/tissue expander
surgery.

« 1 consent to undergoing Natrelle® implant/tissue expander surgery as discussed with my
surgeon.

Formulaire de consentement éclairé - Natrelle®

« Je confirme avoir lu la brochure d'information de la patiente concernant les implants/
expanseurs tissulaires Natrelle®.

« Je confirme avoir eu largement I'occasion de discuter de mes préoccupations et des options
qui s'offrent a moi avec mon chirurgien.

- Je confirme que mon chirurgien m'a laissé le temps de réfléchir a I'intervention chirurgicale
de pose des implants/expanseurs tissulaires Natrelle®.

« Je comprends pleinement les effets et les risques associés a l'intervention chirurgicale de
pose des implants/expanseurs tissulaires Natrelle®.

« Je consens a subir l'intervention chirurgicale de pose des implants/expanseurs tissulaires
Natrelle® comme j'en ai discuté avec mon chirurgien.

Natrelle® Einverstindniserklirung

« Ich bestétige, dass ich die Broschire mit Patienteninformationen Uber das Natrelle®
Brustimplantat/den Natrelle® Gewebeexpander gelesen habe.

- Ich bestétige, dass ich ausreichend Gelegenheit hatte, meine Anliegen und Optionen mit
meinem Chirurgen zu besprechen.

« Ich bestétige, dass mein Chirurg mir Zeit gegeben hat, die Operation mit dem Natrelle®
Brustimplantat/Gewebeexpander zu tberdenken.

« Ich bin mir tber alle Auswirkungen und Risiken in Verbindung mit der Operation mit dem
Natrelle® Brustimplantat/Gewebeexpander im Klaren.

« Ich erkldre mich damit einverstanden, mich der Operation mit dem Natrelle® Brustimplanta
Gewebeexpander wie mit meinem Chirurgen besprochen zu unterziehen.

1> Modulo di consenso informato per Natrelle®

« Confermo di aver letto I'opuscolo informativo per il paziente sulla protesi/esp
Natrelle®.

« Confermo di avere avuto I'opportunita di discutere ampiamente
preoccupazioni e le opzioni disponibili.

- Confermo che il chirurgo mi ha concesso un tempo suffi
inserimento della protesi/espansore tissutale Natrelle®.

« Ho compreso perfettamente gli effetti e i rischi associati
protesi/espansore tissutale Natrelle®.

« Acconsento a subire l'intervento di inserimen
come discusso con il chirurgo.

(&> Impreso de consentimie

- Confirmo que he leido el folleto de informacién
tisular Natrelle®.

« Confirmo que he tenido oportunidad de hablar ampli
preocupaciones y opciones.

« Confirmo que mi cirujano me ha dado tiempo para pensarme la cirugia de implante/
expansor tisular Natrelle®.

« Comprendo perfectamente los efectos y riesgos asociados a una cirugia de implante/
expansor tisular Natrelle®.

- Consiento en realizarme una cirugia de implante/expansor tisular Natrelle® tal como lo he
tratado como mi cirujano.

Formulério de Consentimento Informado - Natrelle®

« Declaro ter lido o folheto informativo para a doente sobre o implante/expansor
tecidular Natrelle®.

« Declaro ter tido todas as oportunidades para debater as minhas apreensoes e opcoes
com o cirurgiao.

- Declaro que o cirurgido me permitiu um periodo de reflexao para decidir sobre a cirurgia
de implante/expansor tecidular Natrelle®.

« Declaro ter compreendido perfeitamente os efeitos e riscos associados a uma cirurgia de
implante/expansor tecidular Natrelle®.

« Dou autorizagao para ser submetida a uma cirurgia de implante/expansor tecidular Natrelle®,
nos termos acordados com o cirurgido.

nte con mi cirujano acerca de mis

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 GMT -07:00

> Informatie- en toestemmingsformulier Natrelle®

« Ik heb het informatie- en toestemmingsformulier van het Natrelle®-borstimplantaat/de
Natrelle®-weefselexpander goed gelezen.

« Ik heb voldoende gelegenheid gehad om mijn keuzemogelijkheden en bedenkingen met
mijn chirurg te bespreken.

« Mijn chirurg heeft mij voldoende tijd gegeven om na te denken over het plaatsen van een
Natrelle®-borstimplantaat/Natrelle®-weefselexpander.

- Ik heb goed begrepen wat de effecten en risico’s zijn van het plaatsen van een Natrelle®-
borstimplantaat/Natrelle®-weefselexpander.

- Ik geef toestemming voor het plaatsen van een Natrelle®-borstimplantaat/Natrelle®-
weefselexpander zoals besproken met mijn chirurg.

@ Natrelle® Samtyckesformular

« Jag bekréftar att jag har last patientinformationen om Natrelle® implantat/vavnadsexpander.

« Jag bekréftar att jag har haft méjlighet att diskutera mina fragestallningar, min oro och
synpunkter med kirurgen.

- Jag bekréftar att min kirurg har gett mig tid att ténka igenom Natrelle® implantat-/
vavnadsexpanderkirurgi.

« Jag forstar till fullo de effekter och risker som Natrelle® implantat-/
vavnadsexpanderkirurgi medfor.

« Jag ger mitt samtycke ti genomga Natrelle® implantat-/vavnadsexpanderkirurgi pa det

Jeggsamtykker i d giennomaa kirurgi med Natrelle® implantat/vevsekspander som avtalt
min kirurg.

Natrelle® Informeret samtykkeerklzering

- Jeg bekraefter, at jeg har gennemlaest patientinformationsbrochuren til Natrelle® implantat/
vaevsekspander.

« Jeg bekraefter, at jeg har haft rig lejlighed til at drefte mine bekymringer og muligheder med
min kirurg.

« Jeg bekraefter, at min kirurg har givet mig god tid til at overveje operationen med Natrelle®
implantat/veevsekspander.

- Jeg er fuldt ud klar over de virkninger og risici, der er forbundet med at fd en operation med
Natrelle® implantat/veevsekspander.

« Jeg giver mit samtykke til operationen med Natrelle® implantat/vaevsekspander som aftalt
med min kirurg.

CF > Natrelle® Potilaan tietoinen suostumus

« Vakuutan, etté olen lukenut Natrelle®-implantin/kudosvenyttimen potilastiedotteen.

« Vakuutan, ettd minulla on ollut mahdollisuus esittaa kysymyksia kirurgille ja keskustella
hanen kanssaan eri vaihtoehdoista.

- Vakuutan, etté kirurgi on antanut minulle aikaa harkita Natrelle®-implantin/
kudosvenyttimen asettamista.

« Ymmarran taysin Natrelle®-implantin/kudosvenyttimen asettamisen seuraukset ja riskit.

« Suostun Natrelle®-implantin/kudosvenyttimen asettamiseen, kuten olen sopinut
kirurgin kanssa

(&> 'Evruno evnpepwpévng cuykatddeong Natrelle®

« EmBeRaibvw ot S1dBaca 1o evNHEPWTIKO GUANGSIO TOU aoDEVOUG OXETIKA LE TO EUPUTELHQ/
Slactoléa oTwv Natrelle®.

- EmpPefaiivw 6Tt pou 66BNKe EMAPKAG XpOVOG yia va ou{nTHOW HE TO XEIPOUPYO HOU TIG
QVNOUXIEC KAl TIG ETMAOYEG HOU.

« EmBeRaiibvw 0Tt pou 568nke xpdvog amd To Xeipoupyd Lo, va OKEPTW OTI apopd TV
XELPOUPYIKT EMéPBaon eppuTeLpaToy/ Slactoéa totwv Natrelle®.

« Katavow m\npwg TG EMMTWOELS Kat TOUG KIVEUVOUG TTOU OXETICOVTAL HE TNV XEIPOUPYIKT
EMEPRAON EPPUTEVHATOG / SlaoToAéa oTWV Natrelle®.

« Suvaww va uroPAnBw o€ XEIPOLPYIKNA EMéUBacn epeuTELHATO/SlaoToAéa 1oTWv Natrelle®,
OMWE TV oLHTNOA PE TO XELPOUPYO HOU.
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Natrelle® Bilgilendirilmis Hasta Riza Formu

« Natrelle® implant/doku genisletme hakkindaki hasta bilgi brostrtni okudugumu onayliyorum.

- Endiselerimi ve diger segenekleri cerrahimla tartismak icin yeterli firsatim oldugunu
onayliyorum.

« Cerrahimin Natrelle® implant/doku genisletme ameliyatini diisinmem icin bana zaman
tanidigini onayliyorum.

« Natrelle® implant/doku genisletme ameliyatinin etki ve risklerini tam olarak anliyorum.

- Cerrahimla konustugumuz sekilde Natrelle® implant/doku genisletme ameliyatina girmeyi
onayliyorum.

BnaHk nHpopmupoBaHHoro cornacus Natrelle®

« A NoaATBEPXK/AI0, YTO MHOIO NMPOYTEH ByKNeT C HdopMaLMel AnA NaLumueHTos 0b UMnnaHTaTax/
TKaHeBbIX 3KCnaHgepax Natrelle®

- noaTeepxaato, YTo MHe Obinm npeaocTasneHbl WMPOKMe BO3MOXHOCTH Oﬁ(yﬂ(ﬂeHMﬂ
BO3HMKLINX Y MEHA COMHEHWI 1 BapyvaHTOB ﬂel;ICTBMM C Ha3Ha4YeHHbIM XMPYProm.

« A NOATBEPXKAAIO, UTO Ha3HAYEHHbIN XMPYPT NPEAOCTaBUN MHE BPeMA Ha OOAyMbIBaHMe
peleHA 0 NpoBeAeHUM onepaLui Mo YCTaHOBKE MMMNaHTaTOB/TKaHeBbIX
3KcnawHaepos Natrelle®.

« 1 B NonHoi Mepe OCO3Hato NOCNeACTBNA N PUCKK, CBA3aHHbIE C NpOBeAeHMemM onepauum no
YyCTaHOBKe VIMMIAaHTATOB/TKaHEBbIX 3KCnaHaepos Natrelle®.

- Bblpaxato corfacmne Ha onepaunio No yctaHoBKe MNMMNNAHTATOB/TKaHEBbIX 3KCNaHAepoB
Natrelle® cornacHo pe3ynbTatam 06CYyAeHNA C Ha3HAYEHHBIM XMPYProm.

SIGNED BY:, SIGNE PAR :, UNTERZEICHNET VON: FIRMATO DA:, FIRMADO POR:,
ASSINADO POR:, ONDERTEKEND DOOR:, UNDERTECKNAT AV:, UNDERTEGNET AV:,
UNDERSKREVET AF:, ALLEKIRJOITTAJA:, YTIOTEFTPAMENO AMO:, iIMZALAYAN:, ®UO

NOANMUCABLUEroCA: NIANNCAHO:
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) ®opma Natrelle® pna cBigomoi iHpopmoBaHoi 3roau

- Al NiATBEPAXYIO, O NPOUNTaNa BPOLLYPY AN NaLieHTa, NPUCBAYEHY IMNAAHTATY/TKaHUHHOMY

ekcnaHaepy Natrelle®.

« A nigTBEPAXY!IO, O A Mana AOCTAaTHIO MOXMBICTb O6roBOPUTY 3i CBOIM Xipyprom CBOI

no6oI0BaHHA Ta MOXVBI Bap'\aHTVL

« A niaTBEPAXY!IO, WO M XIpypr HafaB MeHi OCTaTHBO Yacy AnA 0OMIPKOBYBaHHA XipypriyHoro

BTPYYaHHA 3 BUKOPWCTaHHAM iMnnaHTaTy/ekcnaHaepa Natrelle®.

« Al LinKoM po3yMilo HaCNIAKW Ta PY3VKK, NOB'A3aHI 3 BUKOHaHHAM XipypriYHOro BTPYYaHHA 3

BUKOPUCTaHHAM iMnnaHTaTy/ekcnanaepa Natrelle®.

« A 3roiHa Ha XipypriuHe BTPy4aHHA 3 3aCTOCYBaHHAM iMnnaHTaTy/ekcnarHaepa Natrelle®, sk ue

6yno 06roBOPEHO 3 MOIM Xipyprom.

DATE:, DATE:, DATUM:;, DATA:,
FECHA:,DATA:, DATUM:, DATUM:,
DATO{, DATO:, PAIVAYS:,
HMEPOMHNIA:, TARiH:, ATA:,
DATA:

Print or type patient name:, Nom de la patiente en caractéres d'imprimerie ou dactylogyaphie:, Name.der Patientin in Druckschrift:, Stampare o scrivere in stampatello
il nome del paziente:, Nombre de la paciente en letra de imprenta o mecanografiado:, Imprimir oudactilografar o nome da doente:, Naam patiénte in druk- of
typeletters:, Texta eller skriv patientens namn p& maskin/dator:, Pasientens navi i trykte bokstaver:, Patientens navn med trykt skrift eller blokbogstaver:, Potilaan
nimi tekstattuna tai koneella kirjoitettuna:, Mpayte eukpIvWC 1} SaKTUAOYPAPROTETO dvoua Tou aoBevoug;, Hasta adini yazin ya da yazdirin:, Haneuataiite unu
snuwmnTe OMO naumerTa:, Hagpykyinte im'a nauieHTa abo BNULWITH I10ro gpyKoBaH MuUAiTepamu:

SIGNED BY:, SIGNE PAR :, UNTERZEICHNET YON:FIRMATO DA:, FIRMADO POR:,
ASSINADO POR:, ONDERTEKEND DOOR:, UNDERTECKNAT AV:, UNDERTEGNET AV:,
UNDERSKREVET AF:, ALLEKIRJOITTAJA:, YIOTETTPAMENQ/ATO:, IMZALAYAN:, ®UO

NOANMUCABLLErocCa: NiANNCAHO:

DATE:, DATE:, DATUM:, DATA:,
FECHA:, DATA:, DATUM:, DATUM:,
DATO:, DATO:, PAIVAYS:,
HMEPOMHNIA:, TARIH:, JATA:,
DIATA:

Print or type witness name:, Nom du témoin en caractéres d'imprimerie ou dactylographié:, Name des Zeugen/der Zeugin in Druckschrift:, Stampare o scrivere in
stampatello il nome del testimone:, Nombre del testigo en letra de imprenta o mecanografiado:, Imprimir ou dactilografar o nome da testemunha:, Naam getuige in
druk- of typeletters:, Texta eller skriv vittnets namn p& maskin/dator:, Vitnes navn i trykte bokstaver:, Vidnets navn med trykt skrift eller blokbogstaver:, Todistajan nimi
tekstattuna tai koneella kirjoitettuna:, FpAyTe UKPIVWG 1} SAKTUNOYPAPHOTE TO Gvopa Tou pdptupa:, Tanigin adini yazin ya da yazdirin:, HaneuataiTe nnv snuwute

OUO ceupetens:, Hagpykyiite im'a cBifka abo BNULLITL 10ro APYKOBaHUMY NiTepamu:

Patient Copy
Copia para a doente

Exemplaire de la patiente
Kopie voor de patiénte

Kopie fiir die Patientin
Patientens kopia

Copia per il paziente  Copia para la paciente
Pasientens kopi  Kopi til patienten  Potilaan kappale

Avtiypago AcBevoug  Hasta Niish

p AnA nay tra Konisa nauienTta
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Natrelle®

Natrelle® Expander/Saline Impl

Dossier de suivi du volume de r li
expanseurs Natrelle®

Serienummer expander / Expanderns serienummer:

1t Fill Vol Record

P

des implants salins/

P 9

Scheda sul volume di riempimento della protesi salina/espansore

Patient / Patiente / Patientin / Paziente / Paciente / Doente / Patiénte / Patient:

Release Date: 29 Sep 2015 00:07:57 GMT -07:00

@ Registro del volumen de llenado del expansor/implante

rellenable de suero fisi

logico Natrelle®

Registo de Volume de Enchimento do Expansor/Implante

Salino Natrelle®

Dokumentationsbogen der Fiillmenge des Natrelle® Expanders/NaCl-
gefiillten Brustimplantats

@ Natrelle®-expander/Rapport vulvolume zoutoplossing

(YD Natrelle® Expander/koksaltsimplantat

pafylinadsvolymprotokoll

Expander SN / N° de série de l'expanseur / Expander-Seriennummer / N. serie dell'espansore / N° serie del expansor / N° de série do Expansor /

Style / Modele dexpanseur / Modell / Modello / Estilo / Estilo / Model / Modell:

Expander Size / Taille de l'expanseur / Expandergrofe / Misura dell'espansore / Tamano del expanser / Tamanho do Expansor / Maat expandir /

Expanderns storlek:

Salina Recomendado / Aanbevolen vulvolume zoutoplossing / Rekommenderad*fylinadsmangd koksaltlésning:

gel (si procede) / Volume de Gel, se aplicavel / Gelvolume, indien van toepassing /‘Gelvolym, om tillampligt:

Recommended Saline Fill Range / Volume de remplissage de solution saliné recommandéy,Empfohlene NaCl-Fullmenge / Livello
raccomandato di riempimento con la soluzione salina / Rango Recomendado de l|énado de suero fisiolégico / Volume de Enchimento de Solugao

Gel Volume where applicable / Volume de gel (le cas échéant) / Gelvalameni(sefern Zutreffend) / Volume di gel, dove applicabile / Volumen de

DATE / DATE / DATUM / cm? SALINE FILL VOLUME / VOLUME BEREMPLISSAGE CUMULATIVE FILL VOLUME / VOLUME DE COMMENTS / COMMENTAIRES
DATA / FECHA / DATA / DE SOLUTION SALINE EN cm? / FULLMENGE IN cmi/ REMPLISSAGE CUMULE / GESAMTFULLMENGE / / BEMERKUNGEN / COMMENTI /
DATUM / DATUM VOLUME DI RIEMPIMENTO CON LA SOLUZIONBSALINA em’ 4¢VOLUME DI RIEMPIMENTO CUMULATIVO / VOLUMEN OBSERVACIONES / COMENTARIOS /
/VOLUMEN (cm?) DE LLENADQIDBSUERQ FISIOLOGICO DE LLENADO ACUMULATIVO / VOLUME DE OPMERKINGEN / KOMMENTARER
/VOLUME DE ENCHIMENTO DESOLUCAQAVUL/OLUME ENCHIMENTO CUMULATIVO / CUMULATIEF VULVOLUME
ZOUTOPLOSSING IN cm? / PAFYLRINADSVOLY MKOKSALT ZOUTOPLOSSING / SAMLAD PAFYLLNADSVOLYM
SURGERY/INTERVENTION/ cm? cm?®
OPERATION/CHIRURGIA/
CIRUGIA/CIRURGIA/
OPERATIE/OPERATION
cm? cm?®
cm? cm?®
cm? cm?®
cm? cm?®
cm? cm?®
cm? cm?
cm’ cm?
cm? cm?
cm? cm?
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Natrelle® ekspander/saltvannsimplantat, journal over fyllingsvolum Natrelle® Genisletici/Salin implant Dolgusu Hacim Kaydi

2 P

Registrering af fyldningsvolumen for Natrelle® vaevsekspander/ BepomocTb 06bEma HanoNHEHNA 3KCNaHAepa/coneBoro
saltvandsimplantat umnnaHTtarta Natrelle®

Natrelle®-kudosvenyttimen/suolaliuosimplantin tayttoétilavuusrekisteri @ PeecTpaujis 06’emy 3anoBHeHHsA ekcnaHaepom Natrelle®/
ImnnaHTaTtom 3 dizionoriuHnm posunHom

06 66

Apxeio Mnpwong ‘Oykou Alactoréa/Epgputepatrog @ucioloyikov Opol
Natrelle®

Pasient / Patient / Potilas / AoBevric / Hasta / MaumeHT / TauieHT:

Ekspanders serienummer / Vavsekspander serienr. / Kudosvenyttimen sarjanumero / Ap. o€lpdg Alaotoléa / Genisletme Cihazi Seri Numarasi /
CepuiiHbI HoMep 3Kcnanaepa / CepiiHni HoMep ekcnaHaepa:

Modell / Model / Malli / Tomoc / Model / Mogens / Mogens:

Ekspanderstgrrelse / Vavsekspander storrelse / Kudosvenyttimen koko / MéyeBog Alaotoréa / Genisletme Boyutu / Pasvep skcnaHaepa /
Po3mip ekcnaHaepa:

Anbefalt fyllingsmengde, saltvann / Anbefalet saltvandspafyldningsmeengde / Suositéltavaisuolaliuoksen tayttomaara
/ SUVIOTOUEVO EVPOC TIAHPWANC PUGIONoYIkoU opol / Onerilen Salin Dolgusu Aralig / PekomeRayenbi ananasoH
3HaYyeHu obbEMa HanonHeHWA dn3pacTBOpom / PekoMeH0BaHW piBeHb 3aNMOBHEHHA, Gi3i0NOrUHMM PO3UYMHOM:

Gelvolum nar aktuelt / Gelvolumen hvor det er relevant / Geelin tilavu@sinikdli targgeen / Oykog yéAng émou oxVet / Uygulanabildigi yerde Jel
Hacmi/ O6bém rens (8 npumMeHnMbix cnyyanx) / O6'eM 3aCTOCOBHOTO réfito:

DATO / DATO/ PAIVAYS / SALTVANN FYLLINGSVOLUM / AKKUMULERT FYLLINGSVOLUM / KUMULATIV KOMMENTARER / KOMMENTARER
HMEPOMHNIA / TARIH / SALTVANDSPAFYLDNINGSVOLUMEN / SUOLALIUOKSEN PAFYLDNINGSVOLUMEN / KUMULATIIVINEN / KOMMENTIT / MAPATHPHXEIZ
NATA / AATA TAYTTOTILAVUUS / OTKO3. NMAHPQS HSEDY > IQAOT IKOY JAYTTOTILAVUUS / AGPOISTIKOE OTKO3. MAHPQSHS. /YORUMLAR / MTPUMEYAHMA /
OPQY / SALIN DOLGUSU HACMIAOELEM BAFIONHEMIAS / KUMULATIF DOLGU HACMI / CYMMAPHbBIV OBbEM KOMEHTAPI
OU3PACTBOPOM / OB'EM HAIOBHEHHA @BIRNOT HHM HANONHEHWA / CYKYMHIM OB'€M HAMNOBHEHHSA
PO34Y/HOM
OPERASJON / OPERATION cm? cm?
/ LEIKKAUS / XEIPOYPTIKH
EMEMBASH / AMELIYAT
/ XUPYPTUAECKA
OMMEPALIA / XIPYPTIA
cm? m?
cm? om?
cm? m?
cm? m?
cm? om?
cm? cm?®
cm? cm?®
cm? cm?®
cm? cm?
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Release Date: 29 Sep 2015 00

Style: REF:

Sige: . Shape: .

SN: LOT:
Gel / Gel / Gel / Gel / Gel / Gel / Gel / Gell: []

Saline / Solution saline / NaCl / Soluzione salina /
Suero / Solugéo salina / Zoutoplossing / Koksaltlos|

Date of implantation / Date d'implantation / Datum der la

ntati
Data dell'impianto / Fecha de implantacion / Data de implant.
implantatie / Datum for implantation:

Style: REF:

Size: Shape:

SN: LOT:

Gel / Gel / Geeli / Téhn / Jel / Tens / Tenb: []

Saltlesning / Saltvand / Suolaliuos / DuotoAoyikog Opde /
Salin / OuapacTeop / Di3ioNoriuHMM PO3UNH: []

Dato for implantasjon / Dato for implantation / Implantaatiopaivamaara /
Huepopnvia epeuteuonc / Implantasyon Tarihi / lata umnnantaumu / Nata
iMnnaHTa

Style: REF:

Size: Shape:

SN: LOT:

Gel / Gel / Gel / Gel / Gel / Gel / Gel / Gel: []

Saline / Solution saline / NaCl / Soluzione salina /
Suero / Solugéo salina / Zoutoplossing / Koksaltlosning: []

Date of implantation / Date d'implantation / Datum der Implantation /
Data dellimpianto / Fecha de implantacion / Data de implantagdo / Datum
implantatie / Datum for implantation:

/ /
REF:
Shape:
SN: LOT:
Gel / Gel / Geeli / Téhn / Jel / Tens / Tenb: []

Saltlesning / Saltvand / Suolaliuos / DucioAoyikog Opde /
Salin / QuapacTeop / Di3ioNoriuHUM PO3UNH: []

Dato for implantasjon / Dato for implantation / Implantaatiopaivamaara /
Huepopnvia epeuteuonc / Implantasyon Tarihi / lata umnnantayuu / Aata
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