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-Integrated Valve Tissue Expanders (IVTE) 

DESCRIPTION 
Integrated Valve Tissue Expander (IVTE) is a sterile, single-use medical device that is surgically implanted designed to gradually stretch the tissue adjacent to the implantation 
area (normally the skin). Once the tissue has expanded sufficiently, the device is removed and the extra tissue can then be used where it is required, such as preparing for 
a permanent prosthesis implantation. Integrated Valve Tissue Expanders must not be used as permanent prostheses as they are designed as temporary devices. 

Integrated Valve Tissue Expanders consist of a silicone elastomer shell with a magnetically detectable integrated injection site. Integrated Valve Tissue Expanders are of anatomical 
shape, are available in a range of sizes and are designed for temporary subcutaneous implantation. Please refer to the manufacturer's website (https://www.gcaesthetics.com/) and/ 
or promotional literature for full details of product range. Each Integrated Valve Tissue Expander is supplied in a cardboard box with one External Locating Device (ELD), both packed 
in a double peel pouch. The packaging also contains 8 removable labels indicating the characteristics of the implant (Lot number, Reference number) and a Volume Fill Record and 
Implant card. 
Expansion of the Integrated Valve Tissue Expander is achieved by inflating the shell of the expander with varying volumes of sterile isotonic saline solution at regular intervals, as per the 
'Filling Procedure' below. Integrated Valve Tissue Expanders have an integrated injection site with self-sealing technology which helps to facilitate the transfer of saline from the needle 
to the product. 

Silicone Septum 

Needlestop 

Figure 1 Schematic of the Integrated Valve Tissue Expander device 

INTENDED PURPOSE/USE 
The IVTE is a temporary, single use, sterile tissue expander designed for the development /enlargement of breast skin-flap dimensions. Expansion is achieved by inflation of the shell of 
the expander with varying volumes of sterile isotonic saline solution at regular intervals. 

LINK TO E-DOCUMENT (Safety and Performance information relevant to the user) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDICATIONS 
Integrated Valve Tissue Expanders are indicated for the following: 
• Reconstruction of the breast following subcutaneous mastectomy and other mastectomy procedures or trauma. 
• Breast underdevelopment and combined breast and chest wall abnormalities. 
• Scar/defect revision. 

CONTRA-INDICATIONS 
The use of these devices is contra-indicated in patients who have one or more of the following conditions: 
• Use of devices which emit a static magnetic field (ferromagnetic materials, MRI). 
• Implanted devices that would be affected by static magnetic fields. 
• Radiation Therapy is a relative contraindication for the use of tissue expanders in breast reconstruction. 
• Use of Radiation Therapy in conjunction with Integrated Valve Tissue Expanders is at the discretion of the surgeon and radiation Oncologist. The presence of rare earth magnets may 

affect radiation delivery thereby leading to dosimetric inaccuracies of the target. Should adjuvant radiation therapy take place, implanted devices should not be serially inflated during 
the expansion phase. 

• Insufficient tissue coverage. 
• Tight scar tissue or post-radiotherapy fibrotic tissue may affect suitability (may increase risk of capsular contracture). 
• Existing local or metastatic carcinoma in the area intended for expansion. 
• Deficient vascularization of tissue in local area. 
• Any existing pathology in the implantation area; treatments by irradiation, microwave or steroid diathermy. 
• Existing painful conditions. 
• Known allergy to Silicone or history of implant rejection. 
• Patient signs of radiodermatitis: Sdero-atrophic skin, dermatitis, ulceration. 
• Surgeon determined that the patient is physiologically/ psychologically unsuitable. 
• Active infection anywhere in the body. 
• A history of compromised wound healing. 
• Any other serious medical condition. 
• Use of any drug, including those that would interfere with blood clotting or affect tissue viability, which may result in high surgical risk and/or significant postoperative complications. 
• Pre-existing infection not resolved before device placement increases the risk of periprosthetic infection. 
• Since there is no data concerning the concomitant use of these devices with dermal fillers , such use of dermal fillers in the proximity of the device (e.g., in the decolletage skin area) is 

contraindicated. Physicians should also advise patients against future use of dermal fillers in proximity to these devices. 
• These devices are not intended for the treatment of children or pregnant or nursing women. 
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Magnetic Resonance Imaging (MRI) is strictly contra-indicated due to the integration of a rare earth magnet within the Integrated Valve Tissue expander. 
N.B. It is the surgeons' responsibility to make a medical assessment as to the patient's suitability for implantation. 

INTENDED USER 
The Integrated Valve Tissue Expander is intended to be used by suitably qualified surgeons. 
IMPORTANT: The surgeon is responsible for conducting the medical assessments regarding the patient's eligibility for implantation and for deciding on the most suitable surgical 
technique for both the patient and the type of implant chosen. 

TARGET POPULATION 
The Integrated Valve Tissue Expander is intended to be used in adult populations (exduding pregnant and nursing women), with no known contraindications. 

INTENDED CLINICAL BENEFITS 
The clinical benefits of the Integrated Valve Tissue Expander is as follows: 
• Used for reconstructive purposes to increase the tissue area of the breast in preparation for permanent breast implants. 
• Current textured, anatomical tissue expanders have the following benefits in patients who have undergone a mastectomy: 
• Highly predictable outcome 
• Generate a customised tissue pocket perfectly shaped for permanent implant placement 
• Increase tissue area of the breast 
• Minimise capsular contracture and implant migration 
• Maintain well-defined inframammary line 
• Fewer nipple deviation 
• Satisfaction with breast aesthetics following mastectomy 
• Improved body image, self-esteem, sexual feeling, and attractiveness 

PERFORMANCE CHARACTERISTICS 
The Integrated Valve Tissue Expanders are designed and manufactured according to the current EN ISO 14607 standard concerning mammary implants. The performance characteristics 
of the Integrated Valve Tissue Expanders in terms of: 
• Shell integrity 
• Implant resistance 
• Injection Site competence 
•Volume 
• Surface texture 
Had been validated and comply with the requirements of EN ISO 14607. 

LINK TO THE SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE 
The summary of Safety and effectiveness will be available on the Eudamed Website when it is live https://ec.europa.eultools/eudamed/#lscreen/home and the company 
Website {https:/lwww.gcaesthetics.com/) 

PATIENT INFORMATION 
Any surgical procedure can have complications and risks. The patient should be well counselled on the risk/benefit relationship, by the surgeon. Each of the possible complications and 
warnings should be discussed with the patient prior to the decision to proceed with surgery. 
The possibility of explant surgery taking place at any time during implantation period should also be discussed with the patient. It is the surgeons' responsibility to advise the patient of 
all potential complications and risks before surgery. 
Each patient should receive the patient information booklet during their initial consultation, to allow time for the patient to read and understand the information on risks, 
follow-up recommendations and benefits associated with breast implants in order to make an informed decision about proceeding with the surgery. The patient information 
booklet also contains a 'Patient Informed Consent Form' which allows the patient to retain copies of their implant details such as lot number for their records. This 
document is available in PDF format from our website www.gcaesthetics.com 

LIFETIME 
Tissue expanders are temporary devices that are not intended for permanent implantation. They should be removed once adequate tissue has been developed. Tissue expanders are 
typically implanted for up to six months. 
Our products must be stored under normal conditions, must be protected from humidity, kept out of direct sunlight, and must be stored with the arrows symbols pointing upwards. Where 
these conditions are respected. The products have a five-year shelf-life. 

IMPLANT CARD 
After surgery, the surgeon should provide to the patient: 
• The implant card which should be filled out according to the leaflet Instructions for Healthcare Professionals filling out the implant Card. 
• The patient leaflet which is available on the Information website for patients referenced on the card. 
The patient should be informed that the implant card must be kept on their person at all the times and enables: 
• The patient to identify the implanted devices and to get access to other information related to the implanted device (e.g. via EU DAMED, and other websites). 
• The patients to identify themselves as persons requiring special care in relevant situations e.g. security checks. 
Emergency dinical staff or first responder to be informed about special care/needs for relevant patients in case of emergency situations. 

WARNINGS 
It is the responsibility of the surgeon to provide the patient with advice of the possible warnings associated with the use of Tissue Expanders prior to surgery. 

INTERFERENCE WITH INVESTIGATIVE AND TREATMENT TECHNIQUES 
• As Integrated Valve Tissue Expanders contain magnetic elements, Magnetic Resonance Imaging (MRI) examinations are strictly contra-indicated. 
• The decision to use Radiation Therapy in conjunction with Integrated Valve Tissue Expanders should be made by the surgeon and the radiation oncologist (Also see contraindications). 

MAGNETIC FIELDS 
DO NOT use Integrated Valve Tissue Expanders in patients with implanted devices that would be affected by a static magnetic field, such as Pacemakers, Implantable Cardioverter 
defibrillators (ICD), Artificial Sensing Devices and Drug Infusion Devices. 

TEMPORARY DEVICE 
A tissue expander is a temporary device and is not intended for permanent implantation. The tissue expander should be removed once adequate tissue has been developed. Tissue 
expanders are typically implanted for up to 6 months. 
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DAMAGE OF IMPLANTS - BREAKAGE AT SURGERY 
Extreme care should be taken in the use and handling of implants to minimize damage and to ensure aseptic presentation. The structural integrity of the device must be verified before 
implantation. Damaged products should not be implanted, do not attempt to repair damaged products. 
All devices have been produced by established manufacturing techniques and under strict quality control standards, however improper handling may result in some breakage of implants 
during handling or in surgery, both in initial and any subsequent surgeries. The utmost care must be taken to avoid contact with sharp objects, such as surgical instruments, suture 
needles or hypodemiic needles. 
An extra product should be available at the time of surgery in the event of damage to, or contamination of, the device. 

SINGLE USE 
Tissue Expanders are intended for single use only. Do not reuse explanted products. Do not re-sterilize any product. Explanted products should not be reused because recleaning and 
resterilization procedures may not adequately remove biological residues, such as blood, tissue and other matter, which could retain resistant pathogens. 

ALTERATION OF DEVICE 
Do not attempt to repair damaged products. Alterations to the original design/fabrication should not be attempted. Unauthorized alteration of devices voids all warranties, express or 
implied. 

USE OF DRUGS 
If antibiotic or steroid drug therapy is indicated, it is the individual surgeon's responsibility to ensure that the drugs are compatible and efficacious when in contact with medical grade 
silicone elastomers and stainless steel. Therapy which relies on the diffusion of drugs through the device wall is not endorsed. 

INFLATION OF THE ENVELOPE 
Meticulous preparation of the skin over the injection site must be completed each time the injection site is penetrated. The physician must verify the location and proper orientation of the 
injection site prior to each insertion of the filling needle, which can be achieved by using the External Location Device (ELD) supplied with the Integrated Valve Tissue Expander device. 
Failure to do so may lead to puncture of the expansion envelope, damage to the injection site and/or subject the patient to undue trauma. The site must be penetrated with a 21-gauge 
standard bevel hypodermic needle. Other types of needle or larger needles may damage the injection site and prevent resealing. A new needle should be used each time the injection 
site is penetrated, as contact of the needle tip with the stainless steel needle guard may deform the needle tip and render it unsuitable for re-use. Inflation of the expansion envelope 
beyond the indicated fill volume (detailed on the Tissue Expander label) is not endorsed. Following each inflation injection the patient should be observed for possible complications. 
Failure of the expansion envelope to inflate may result from improper placement of the filling needle into the inner lumen of the injection site or from damage to the expansion envelope. 

OVER-INFLATION OF THE DEVICE 
Over inflation of the device may affect the integrity of the device and cause trauma to the surrounding tissue. 

PLACEMENT OF DEVICE 
Care must be taken during placement of the device to ensure that the envelope does not fold over the injection site. This may lead to accidental needle penetration of the envelope. 

CLEANING PRIOR TO RE-USE OF ELD 
The ELD is supplied sterile (upon first use) and shall be used initially to inflate the expander during the expander placement procedure in theatre. Immediately prior to any subsequent 
use in a NON-STERILE environment, the ELD must first be deaned following the instructions within this document. 

MAXIMUM NUMBER OF USES OF ELD 
The ELD can be cleaned for re-use in a non-sterile environment up to a maximum of 15 times. The manufacturer recommends that users utilise the Volume Fill Record supplied with 
each device in order to track the number of cleaning cycles used. 

ELD CONTACT WITH BROKEN SKIN 
The ELD should not come into contact with broken skin during subsequent inflations of the expander following initial surgery, as although clean the ELD is no longer sterile. 

ELD USED FOR ONE PATIENT ONLY 
Each ELD should be used for one patient only. The manufacturer recommends that users utilise the Volume Fill Record supplied with each device in order to track the patient details 
associated with each ELD. The detachable labels provided with each device may be attached to the Volume Fill Record in order to better track the ELD associated with each patient. 

NON~SE OF ALTERNATIVE ELD 
The device is only to be used with manufacturer's ELDs, no alternative ELD from a different manufacturer can be used during the implantation process of the device. 

COMPLICATIONS 
Potential complications associated with all surgical procedures should be discussed with the patient. These include but are not limited to: infection (see below); haematoma (see below); 
serous fluid accumulation (see below); loss of sensation (see below); reaction to medication; nerve damage; patient intolerance to any foreign implant; and poor wound healing. 

BREAST IMPLANT ASSOCIATED ANAPLASTIC LARGE CELL LYMPHOMA (BIA-ALCL) 
European safety information, the US FDA and current scientific literature have identified an association between breast implants and the development of a cancer of the immune system 
called breast implant-associated anaplastic large cell lymphoma (BIA-ALCL). This specific entity is included in the WHO 2016 classification under the terminology "ALCL -AIMH. This 
cancer occurs more commonly in patients with textured breast implants rather than smooth implants, and typically develops many years after breast implant surgery. At this time rates 
of BIA-ALCL are considered to be low. 
In most patients, BIA-ALCL is found within the fluid or scar tissue next to the implant. The main symptoms of BIA-ALCL are persistent swelling aforementioned symptoms, or if BIA­
ALCL is suspected, it is advised that patients should be assessed to rule out peri-implant ALCL. When testing for BIA-ALCL, collect fresh seroma fluid and representative portions of 
the capsule and send for pathology tests to rule outALCL. Diagnostic evaluation should include cytological evaluation of seroma fluid with Wright Giemsa stained smears and cell block 
immunohistochemistry testing for duster of differentiation (CD) and Anaplastic Lymphoma Kinase (ALK) markers. Most cases of breast implant- associated ALCL are treated by removal 
of the implant and the capsule surrounding the implant and some cases have been treated by chemotherapy and radiation. Although treatment is usually successful BIA-AL CL can be 
fatal if left untreated, hence, ear1y detection and treatment is key. 
In the case that your patient is diagnosed with BIA-ALCL, a report should be made to the manufacturer via the e-mail address: productsupport@gcaesthetics.com 
and an individual treatment program should be initiated by a multidisciplinary team. 

BREAST IMPLANT ILLNESS 
A small proportion of women who have breast implants or tissue expanders, for both aesthetic and reconstructive purposes, self-identify as having a number of symptoms they believe 
arise from the presence of their breast implants. Whilst not a medical diagnosis, they refer to their symptoms as 'Breast Implant Illness' (BIi). 
These multiple generic symptoms are very varied and all cases have been self-diagnosed and self-reported. They include, but are not limited to, flu-like symptoms such as extreme 
tiredness, brain fog , joint aches, immune-related symptoms, sleep disturbance, depression, hormonal issues, headaches, hair loss and chills. 
There are a variety of other reasons these symptoms might be found including background illnesses or hormonal changes. In addition, there are a number of scientific studies 
investigating similar symptoms experienced by women in the general population both with and without breast implants. On average, around 50% of women who self-identify as having 
'BIi' feel that their symptoms improve after implant removal - sometimes temporarily and sometimes permanent. It therefore appears that removing breast implants does not necessarily 
improve symptoms in everyone. To date, there is no research demonstrating which symptoms may or may not improve with implant removal. 
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Currently, there are no tests that can confim, 'BIi'. Research continues in this area, specifically around patients who have autoimmune disease or a predisposition to autoimmune disease. 
Breast implantation is contraindicated in women with a suppressed or compromised immune system - see CONTRA-INDICATIONS section above. Medical advice should be sought 
if patients suspect they have BIi. Their symptoms may not be related to the implants and other medical investigations should not be overlooked or ignored in determining the cause of 
their symptoms 

CAPSULAR CONTRACTURE 
Fomiation of a fibrous tissue capsule surrounding the device is a nomial physiological response to a foreign body. Contracture of the fibrous capsular tissue surrounding the device may 
result in fim,ness, discomfort or pain, distortion, palpability or displacement of the device. 

DEFLATION OF TISSUE EXPANDERS AND RUPTURE 
Deflation of the expansion envelope is possible at any time and the containment of saline cannot be guaranteed. If leakage is suspected the device should be removed. The patient 
should be infomied of the deflation potential of the device prior to the decision to proceed to surgery. Wrinkling and/or creasing of the expansion envelope is inherent to the intended use 
of this device and may result in weakening and deflation of the expansion envelope, especially when left under filled for a period of time. Careful placement would be advised to avoid fold 
flaws to ensure well-tolerated expansion. Damage of devices during handling or in surgery can cause early or late deflation. Rupture can occur post-operatively (within the implantation 
period) from damage to the implant during handling or surgery .Envelopes which have been weakened by nicking can rupture at the nick-point postoperatively. The patient should be 
advised that excessive manipulation or trauma could rupture the expansion envelope and cause deflation. Leakage can also occur through the injection site. It is possible to overlay 
the lower pole of the expander over the lower edge of the filling port thus care should be taken when placing un-inflated integrated valve expanders in the pocket to avoid mistaking the 
lower pole as the filling port. 

EXTRUSION 
Inadequate tissue coverage may result in exposure and extrusion of the device. Skin breakdown can occur with the use of steroid drugs. Tissue sloughing may result from poor 
vascularization. Signs of skin inflammation, such as tenderness and erythema, may indicate thinning or erosion and must be promptly investigated. 

INFECTION 
Do not expose the device or filling accessories to contaminants, which increases the risk of infection. 
Infection is an inherent risk following any type of invasive surgery. Signs of acute infection include erythema, tenderness, fluid accumulation, pain and fever. Signs of subclinical 
infection may be difficult to detect. Postoperative infections should be treated aggressively according to standard medical practices to avoid more serious complications. Infection that is 
unresponsive to treatment or necrotizing infection may require device removal. 
Capsular contracture may be related to infection in the area surrounding the device. 

HAEMATOMA/SERO MA 
Haematoma and serous fluid accumulation are complications associated with any type of invasive surgery. Postoperative haematoma and seroma may contribute to infection and/or 
capsular contracture. Postoperative haematoma and seroma may be minimized by meticulous attention to haemostasis during surgery, and also possibly by postoperative use of a 
closed drainage system. Persistent, excessive bleeding must be controlled before the device is implanted. Any postoperative evacuation of haematoma or seroma must be conducted 
with care to avoid contamination or damage to the device. 

BURNING SENSATION 
There may be a local skin reaction following implantation and use of tissue expanders. This can cause local temporary redness (erythema) or rashes during the expansion process 

ITCHING SENSATION 
The risk of temporary or pem,anent dysesthesia exists following any invasive surgical procedure. Careful surgical technique can minimize, but not preclude, this risk. It is nom,al for the 
surrounding skin to experience itching sensation, chest pain, tenderness or tightness during the expanding process. However, persistent itching or burning sensations, swollen lymphs/ 
glands, and /or local reactions (including inflammation and/or fluid discharge) may be a sign of an infection or foreign body reaction. The risk of neurological impaim,ent increases with 
more extensive surgery. 

PAIN 
Any unexplainable pain, not associated with any of the complications listed herein, must be promptly investigated. 

PHYSIOLOGICAL CONDITIONS 
Underlying physiological conditions may contribute to reconstructive failure and may indude diabetes, obesity and hypertension. 

IMMUNE RESPONSE 
The risk of developing an immune response following implantation of tissue expanders, although not biologically plausible cannot be completely ruled out. 

NECROSIS 
Impaired vascular perfusion may lead to mastectomy flap, skin and/or nipple necrosis. This can cause poor wound healing and device exposure requiring revision surgery or removal 
of the device. 

HYPERTROPHIC SCARRING 
Raised scarring may occur as a result of tissue expansion. This thickened scarring may be temporary or pem,anent. 

CHEST WALL DEFORMITY 
Chest wall defomiity is a potential complication following implantation and expansion of tissue expanders in the chest region. This may lead to temporary or pemianent alteration of the 
chest wall. 

DISPLACEMENT/MALPOSITION 
Displacement and malposition of the tissue expander is an associated complication. Surgical intervention and device explanation may be required. 

SKIN DISCOLOURATION 
The skin in or near the surgical site can appear either lighter or darker than surrounding skin. Although uncommon, swelling and skin discoloration may persist for long periods of time 
and, in rare situations, may be pemianent. 

INSTRUCTIONS FOR USE 
STORAGE AND TRANSIT CONDITIONS 
Our products must be stored under normal conditions, must be protected from humidity, kept out of direct sunlight, and must be stored with the arrow symbols pointing upwards. Where 
these conditions are respected, the products have a five year shelf-life. 

SUPPLIED STERILE 
Devices are supplied in sterile fom,, processed by validated strictly controlled sterilization cycles using ethylene oxide. Sterility of the device is maintained only if the package is intact and 
undamaged. If the package has been opened or damaged the product must not be used. Authorization must be requested to return the product. 
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SINGLE USE 
The tissue expander is supplied sterile and is intended for SINGLE USE ONLY. DO NOT REUSE EXPLANTED PRODUCTS. DO NOT RESTERILIZE ANY PRODUCT. The Tissue 
Expander should not be re-used because re-cleaning and re-sterilization procedures may damage the device integrity and may not adequately remove biological residues, such as blood, 
tissue and other matter, which could retain resistant pathogens. 

PACKAGING 
Sterile product is supplied in a sealed, double primary package, inside a protective carton box. Sterility is not guaranteed if the package has been damaged or opened. DO NOT USE THE 
DEVICE IF THE PACKAGING IS DAMAGED OR OPENED. The labelling supplied with the device provides the necessary information for traceability and identification of the product. 
The packaging contains 8 removable labels indicating the characteristics of the implant (lot number and reference number). These labels should be attached to the patients' medical file. 
The manufacturer recommends that the patient is provided with one of these labels to maintain the traceability of the implanted product. 

TO OPEN PACKAGED STERILE PRODUCT 
• Peel open outer package under dean, aseptic conditions, over sterile field , allowing sealed inner package to fall gently into the field. 
• Attach patient record portion of the inner label to the patients' chart. 
• Using aseptic precautions, peel open the inner package. 

PRODUCT EXAMINATION AND HANDLING 
• Product should be visually examined for any evidence of particulate contamination or damage. The product should be tested for leakage by partially filling with sterile isotonic saline 

and gently compressing or by filling with air and compressing the device while submerged in a sterile isotonic saline solution. Do not use if there is any evidence of leakage, damage or 
contamination. The device needs to be deflated following this test and prior to implantation. 

• The device should be kept submerged in sterile water or normal saline prior to implantation to prevent contact with airborne and surgical field particulate contaminants. 
• Do not immerse the implant in Betadine or Iodine containing solutions. If Betadine or Iodine containing solutions are used in the pocket, ensure that it is rinsed thoroughly so no residual 

solution remains in the pocket. 

SURFACE CONTAMINANTS (TALCS, DUST, LINT, OILS) ON SURFACE OF IMPLANTS CAN CAUSE FOREIGN BODY REACTION, HANDLE WITH CARE WITH 
SURGICAL GLOVES (RINSED FREE OF TALC) WITH STRICT ASEPTIC TECHNIQUE. DO NOT IMPLANT CONTAMINATED PRODUCT. 

Back-up implants must be readily available at the time of surgery for use in the event of contamination. 

RESTERILISATION 
Tissue Expanders are intended for SINGLE USE ONLY. DO NOT REUSE EXPLANTED PRODUCTS. DO NOT RESTERILIZE TISSUE EXPANDER OR ELD. Explanted products 
should not be reused because recleaning and resterilization procedures may damage the device integrity and may not adequately remove biological residues, such as blood, tissue and 
other matter, which could retain resistant pathogens. 

SURGICAL PROCEDURE 
Correct surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical profession. Each surgeon must evaluate the suitability of the procedure based upon current accepted 
techniques, individual judgement and experience. Proper size and shape of the device must be determined for the individual patient by the surgeon. An incision should be of appropriate 
length to accommodate the style, size, and profile of the device. This will reduce the potential for creating excessive stress to the device during insertion. 

POSITIONING OF INTEGRATED VALVE TISSUE EXPANDER 
For optimal expansion, the pocket created should be larger than the base of the device. Typically inflation starts after a period of wound healing. Care must be taken during placement of 
the device to ensure that the envelope does not fold over the injection site. This may lead to accidental needle penetration of the envelope. 

LOCATING THE INTEGRATED INJECTION SITE USING EXTERNAL LOCATING DEVICE 
1. Remove the external locating device (ELD) from the sterile packaging. 
2. Ensure that the ELD magnetic hourglass can freely pivot on the ELD crosshairs. If the hourglass becomes detached from the holder, it can be re-attached by dipping the hourglass 

neck through the gap in the holder, as per figure 2. Please observe the hourglass orientation configuration. The magnet should be placed downwards as indicated. 
3. Holding the ELD as indicated in figure 3; place the base of the ELD holder on the patient tissue over the implanted tissue expander. 
4. Move the ELD in a circular motion over the tissue until the ELD hourglass detects (points towards) the location of the injection port. 
5. Carefully adjust the ELD position until the hourglass is pointing straight down. The tissue expander injection site is located when the hourglass is perpendicular to the tissue surface. 
6. As indicated in figure 4, with the ELD hourglass centred on the tissue expander injection site, make a mark with an ink pen in each of the four notches around the anterior perimeter 

of the ELD holder. 
7. Remove the ELD and carefully connect the opposing dots with a line, creating an injection 'crosshair'. The point where the two perpendicular lines intersect is the location of the 

injection site. 

Figure 2 Figure 3 Figure4 

FILLING PROCEDURE 
Integrated Valve Tissue Expanders are filled using a self-sealing valve system. When inflating, the surgeon should become familiar with the "dick~ that can be felt due to the needle 
making contact with the stainless-steel needle guard. This "click" should help assure the user that the needle is in the inner lumen of the injection site. 

The maximum fill volume is specified on the product package label. 
DO NOT use excessive force during any of the steps in the following procedure. 
• At the time of insertion expel all air from the device. 
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• Identify the centre of the Injection Port using the External Locating Device provided, marking the area with an ink pen. 
• Fill the device only with sterile saline for injection and only through the valve as described before. NEVER make injections through the device shell. 
• Use a small gauge needle (21-9auge standard bevel hypodermic needle). 
• Ensure the needle is introduced into the reservoir vertically. 
• Ensure the point of the needle is in contact with the needle guard during the filling procedure. 
• DO NOT WITHDRAW THE NEEDLE during the filling procedure. 

EXTERNAL LOCATING DEVICE CLEANING INSTRUCTIONS 
Initial expansion is performed in the operating theatre and must only be performed with a STERILE ELD as supplied by the manufacturer. 
The ELD must first be cleaned following the instructions below immediately prior to any subsequent re-uses of the ELD when used in a NON-STERILE environment. 
The ELD should be washed thoroughly with isopropyl alcohol (IPA). If necessary, a mild, non-oily soap may be used prior to washing in IPA to remove organic or particulate matter. Rinse 
the ELD copiously with clean, non-pyrogenic water following the IPA wash. The ELD should be dried immediately following the non-pyrogenic water wash. Do not use synthetic-based 
detergents or oil-based soaps. 
The ELD can be cleaned for re-use in a non-sterile environment up to a maximum of 15 times. The ELD should not come into contact with broken skin during subsequent inflations of 
the expander following initial surgery, as although dean the ELD is no longer sterile. Each ELD should be used for one patient only. 

REMOVAL OF DEVICE 
When the desired amount of tissue has been created, the device is removed, and the flap is advanced. A noticeable amount of contraction will be observed so that the surface area first 
generated will be decreased. 

MATERIALS DEVICE DESCRIPTION 
These medical devices are manufactured from medical grade silicone materials which are suitable for long term implantation. Master Files have been filed with the U.S FDA. 
The following three tables provide quantitative and qualitative information on the materials and substances which patients can be exposed based on chemical characterization of 
representative devices. The materials and device have been subjected to biocompatibility testing and evaluation, and risk assessments to demonstrate their biological safety. However, 
individual responses to chemicals may vary, and all reactions cannot be predicted. 

Table 1 a. IVTE Device Materials Table 1b. lVTE Device Materials Quantities• 

Device materials lmDlant companent Component TE-XF3(%l TE-XM3 (%) TE-XL3(%l 
Silicone disoersions Shell Oimethvl silicone elastomer 26.2-35.9 25.6-39.8 30.6-40.8 
Silicone disoersions Closure Patch Fluorosilicone elastomer 12.8-17.8 12.6-19.8 15.2-20.3 
Silicone dispersions Base re-inforcement Masterbatch 7.8-10.2 8.6-10.7 9.27-10.72 
Silicone dispersions lnteorated valve silicone septum HCRA-35M 19.4-28.6 16.4-28.7 15.2-24.2 
Silicone adhesive Shell RTV adhesive 0.3--0.5 16.4-28.7 0.3--0.4 

Stainless Steel / Neodvmium ** lntearated valve needlestoo 

• A range of proportions of silicones and adhesive has been summarized in Table 1 b. for each product family of IVTE. 
•• Please note that stainless steel needlestop and Neodyium magnet encased within pose minimal risk of being in contact with the body as this would need to be released via a rupture 
within the IVTE. Furthermore, Stainless steel is a biologically inert material and therefore no further reporting of data is deemed appropriate. 

Table 2. Chemicals Released from the IVTE 

Compaunds I Whole device tun1n or ppm} I Compounds Whole device tUl'lln or ppm} 
Volatiles 1 

- Chemicals that can be released bv breast lmclants as a aas 
Benzene Not Detected Ethvlbenzene Not Detected 
Bromobenzene Not Detected Hexachlorobutadiene Not Detected 
Bromodichloromethane Not Detected lsooroo1tlbenzene Not Detected 
Bromoform Not Detected o-lsooroovltoluene Not Detected 
Butvlbenzene <N- / tert- / sec-) Not Detected N-oroovlbenzene Not Detected 
Carbon tetrachloride Not Detected Naohthalene Not Detected 
Chlorobenzene Not Detected Styrene Not Detected 
Chloroform Not Detected 1, 1, 1,2-Tetrachloroethane Not Detected 
2,4-Chlorotoluene Not Detected Tetrachloroethene Not Detected 
Dibromochloromethane Not Detected Trichloroethene Not Detected 
1,2-Dibromo-3-chloropropane Not Detected Trichloroethane (1, 1,1- 11,1,2-) Not Detected 
Dichlorobenzene (1,2-11,3-11,4-) Not Detected 1,2,3-Trichloroorooane Not Detected 
Dichloroethane (1 ,1-11,2-) Not Detected Trimethvlbenzenes (1,2,4-11,3,5-) Not Detected 
Dichloroethene (1, 1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Not Detected Toluene Not Detected 
Dichloroorooane (1,2-11,3-l Not Detected Trichlorobenzenes (1,2,4- / 1,2,3-) Not Detected 
1, 1-Dichloropropene Not Detected o-Xvlene Not Detected 
Ethanol, 2-trimethvlsiM 0.17max. m-& t>-Xvlene Not Detected 
Total volatiles 0.17 
Extractables2 • Chemicals that can be released bv breast imolants followina soakina in water 
Cyclic siloxanes (04, D5, D6 ... ) I Not Detected I Linear siloxanes (L3, L4, L5 ... ) Not Detected 
Total extractables I 43.97max I 
1. Not Detected means that the level of the individual volatile was below the quantitation limit of the test method. The quantitation limit was 0.021 µgig for m- & p-Xylene and 
2,4-Chlorotoluene, and 0.42 µgig for all other compcunds. 
2. Not Detected means that the level of the individual extractable was below 24.2 ua/a, the auantitation limit of the test method. 

Table 3. Heavy Metals Found in the ME 

Hea metals Concentration m Concentration m 
Arsenic Not Detected Not Detected 
Cadmium Not Detected Not Detected 
Lead Not Detected Not Detected 
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Heavv metals Concentration foom, Heavv metals Concentration foom, 
Mercury 10max. Nickel Not Detected 
Vanadium Not Detected Platinum Not Detected 
Molvbdenum Not Detected Zinc 0.015 oom/ 15 oob max. 
Selenium Not Detected Maanesium Not Detected 
Cobalt Not Detected ManQanese Not Detected 
Antimony Not Detected Thallium Not Detected 
Barium Not Detected 
Not Detected means that the level of the individual element was below 0.25 oom, the auantitation limit of the test method. 

DISPOSAL OF DEVICE 
There are no special disposal instructions for this device. Normal hospital protocol should be followed to dispose of this device. 

REPORTING OF SERIOUS INCIDENT: 
Any serious incident (incident that directly or indirectly led, might have led or might lead to any of the following: (a) the death of a patient, user or other person, (b) the temporary or 
permanent serious deterioration of a patient's, user's or other person's state of health, (c) a serious public health threat) should be reported to the manufacturer via thee- mail address: 
productsupport@gcaesthetics.com and to the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established. 

RETURN OF GOODS POLICY 
Prior to the return of any product: 
1. Authorization must be requested in writing. 
2. A decontamination certificate must be supplied with any product returned which has been in contact with body fluid. 
3. If it is necessary to puncture the shell of any sealed shell product to assist with safe decontamination sterilization procedures, the area of mechanical interference should be marked 

with indelible marker on the surface of the product and reference made on the decontamination certificate. 

WARRANTY 
The manufacturer warrants that reasonable care was used in the manufacture of these products and will replace any product that the manufacturer's investigation shows to be 
defective at time of shipment. Patient selection, surgical procedures, post-surgical treatment and stresses, and handling of the devices are totally the responsibility of the customer. The 
manufacturer has no control over the conditions of use and cannot warrant good effect or against ill effect following the use of the device and shall not be responsible for any incidental 
or consequential loss or damage or expenses directly or indirectly arising from the use of this device. All other warranties (whether implied by law or otherwise) are excluded to the fullest 
extent permitted by law. 

CAUTION 
Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. 

BIBLIOGRAPHIC REFERENCES 
Literature references are available upon request from the manufacturer. 

LABELLING SYMBOL: 

0 D indicates product dimensions. 

@indicates not for use with MRI (magnetic resonance imaging) 

-Expanseurs tissulaires a valve integree (IVTE) 

DESCRIPTION 
L'expanseur tissulaire a valve int8gr8e (IVTE) est un dispositif medical sterile, a usage unique, implant& par voie chirurgicale et con,u pour &tirer progressivement le tissu 
adjacent a la zone d'implantation (normalement la peau). Une fois que le tissu s'est suffisamment d&veloppe, le dispositif est retire et le tissu suppl&mentaire peut a/ors etre 
utilise Ja oil ii est necessaire, par exemple pour preparer /'implantation d'une prothese permanente. Les expanseurs tissu/aires a valve integree ne doivent pas etre utilises 
comme des protheses permanentes car ils sont con,us comme des dispositifs temporaires. 

Les expanseurs tissulaires a valve integree sent constitues d'une enveloppe en eIastomere de silicone dote d'un site d'injection integre detectable par aimant. Les expanseurs 
tissulaires a valve integree ont une forme anatomique, sont disponibles dans une gamme de tailles et sont conyus pour une implantation sous-cutanee temporaire. Veuillez consulter 
le site web du fabricant (https://www.gcaesthetics.com/) eVou la documentation promotionnelle pour obtenir tous les details de la gamme de produits. Chaque expanseur tissulaire a 
valve integree est foumi dans une boite en carton contenant un dispositif de localisation exteme (ELD), tous deux emballE!s dans une pochette a double ouverture. L'emballage contient 
8galement 8 etiquettes amovibles indiquant les caract8ristiques de !'implant (numE!ro de lot, numero de reference), ainsi qu'une fiche de suivi du remplissage et une carte d'implant. 
L'expansion de l'expanseur tissulaire a valve integree est obtenue en gonflant l'enveloppe de l'expanseur avec diff0rents volumes de solution saline isotonique sterile a intervalles 
reguliers, conformement a la « Procedure de remplissage » ci-dessous. Les expanseurs tissulaires a valve integree sent dotes d'un site d'injection integre avec une technologie d'auto­
obturation qui facilite le transfert de la solution saline de l'aiguille vers le produit. 
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Dispositif de localisation exteme 

Butee d'aiguille 

Figure 1 Schema du dispositif d'expansion tissulaire a valve integree 

UTILISATION PREVUE 
L'expanseur tissulaire a valve integree (IVTE) est un dispositif temporaire, sterile et a usage unique, con<;u pour developper/agrandir les dimensions du lambeau de peau du sein. 
L'expansion est obtenue par gonflage de l'enveloppe de l'expanseur avec des volumes variables de solution saline isotonique sterile a intervalles reguliers. 

LIEN VERS LE DOCUMENT ELECTRONIQUE (Informations relatives a la securite et aux performances pertinentes destinees a 
l'utilisateur) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDICATIONS 
Les expanseurs tissulaires a valve integree sent indiques dans les cas suivants : 
• La reconstruction du sein a la suite d'une mastectomie sous-cutanee et d'autres procedures de mastectomie ou d'un traumatisme. 
• Hypoplasie mammaire et anomalies combinees du sein et de la paroi thoracique. 
• Revision de cicatrices et de defauts. 

CONTRE-INDICATIONS 
L'utilisation de ces dispositifs est contre-indiquee chez les patientes qui presentent une ou plusieurs des affections suivantes : 
• Utilisation de dispositifs emettant un champ magnetique statique (materiaux ferromagnetiques, IRM). 
• Dispositifs implantes susceptibles d'etre affectes par des champs magnetiques statiques. 
• La radiotherapie constitue une contre-indication relative a !'utilisation des expanseurs tissulaires dans le cadre de la reconstruction mammaire. 
• L'utilisation de la radiotherapie en association avec les expanseurs tissulaires a valve integree est laissee a !'appreciation du chirurgien et de l'oncologue radiotherapeute. La presence 

d'aimants en terres rares peut affecter !'administration de la dose de radiation et entrainer des imprecisions dosimE!triques au niveau de la cible. En cas de radiothE!rapie adjuvante, les 
dispositifs implantes ne doivent pas etre gentles de maniere sequentielle pendant la phase d'expansion. 

• Couverture tissulaire insuffisante. 
• Un tissu cicatriciel tendu ou un tissu fibrotique post-radiotherapie peut nuire a l'adequation (risque accru de contracture capsulaire). 
• Carcinome local ou metastatique existant dans la zone destinee a !'expansion. 
• Vascularisation insuffisante des tissus dans la zone locale. 
• Toute pathologie existante dans la zone d'implantation ; traitements par irradiation, micrcxmdes ou diathermie aux stE!ro'i'des. 
• Affections douloureuses existantes. 
• Allergie connue a la silicone ou antecedents de rejet d'implant. 
• Signes de radiodermite chez le patient : Peau sclE!ro-atrophique, dermatite, ulceration. 
• Le chirurgien a determine que la patiente n'est pas apte sur le plan physiologique/psychologique. 
• Infection en cours quelle que soil sa localisation dans le corps. 
• Antecedents de cicatrisation compromise. 
• Toute autre affection medicale grave. 
• Prise de tout medicament, y compris ceux susceptibles d'interfE!rer avec la coagulation sanguine ou d'affecter la viabilitE! des tissus, pouvant entrainer un risque chirurgical E!leve et/ou 

des complications postopE!ratoires importantes. 
• Infection preexistante non resolue avant la mise en place du dispositif augmentant le risque d'infection periprothetique. 
• En !'absence de donnees concernant !'utilisation concomitante de ces dispositifs avec des produits de comblement dermique, !'utilisation de tels produits a proximite du dispositif (par 

exemple, dans la zone du decollete) est contre-indiquee. Les medecins doivent egalement deconseiller aux patientes toute utilisation future de produits de comblement dermique a 
proximite de ces dispositifs. 

• Ces dispositifs ne sont pas destines au traitement des enfants ou des femmes enceintes ou allaitantes. 
L'imagerie par resonance magnetique (IRM) est strictement contre-indiquee en raison de !'integration d'un aimant en terres rares dans l'expanseur tissulaire a valve 
integree. 
N.B. II incombe aux chirurgiens de prOCE!der a une evaluation medicale afin de determiner !'aptitude de la patiente a !'implantation. 

UTILISATEUR PREVU 
L'expanseur tissulaire a valve integree est destine a etre utilise par des chirurgiens d0ment qualifies. 
IMPORTANT : Le dlirurgien est charge d'E!valuer !'aptitude de la patiente a recevoir un implant et de decider de la technique dlirurgicale la plus adaptee a la patiente et au type d'implant dloisi. 

POPULATION CIBLE 
L'expanseur tissulaire a valve integree est destine a E!tre utilise chez les populations adultes (a !'exclusion des femmes enceintes et allaitantes), sans contre-lndications connues. 

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES 
Les benefices diniques de expanseur tissulaire a valve integree sent les suivants 
• utilise a des fins de reconstruction pour augmenter la surface des tissus du sein en vue de la pose d'implants mammaires permanents. 
• Les expanseurs tissulaires anatomiques textures actuels presentent les avantages suivants pour les patientes ayant subi une mastectomie : 
• Resultats hautement previsibles 
• Creation d'une poche tissulaire sur mesure, parfaitement adaptee a la mise en place d'un implant permanent 
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• Augmentation de la surface du tissu mammaire 
• Reduction au minimum de la contracture capsulaire et la migration de !'implant 
• Maintien d'une ligne inframammaire bien definie 
• Moins de deviations du mamelon 
• Satisfaction a regard de l'esthetique mammaire apres une mastectomie 
• Amelioration de l'image corporelle, de l'estime de soi, de la vie sexuelle et de l'attrait physique 

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE 
Les expanseurs tissulaires a valve integree sont conc;us et fabriques conformement a la norme EN ISO 14607 en vigueur concemant les implants mammaires. Les caracteristiques de 
performance des expanseurs tissulaires a valve integree en termes de : 
• l'integrite de l'enveloppe, 
• la resistance de !'implant, 
• la fonctionnalite du point d'injection 
• le volume 
• la texture de surface 
Ont ete validees et sont conformes aux exigences de la norme EN ISO 14607. 

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTER/STIQUES DE SE.CUR/TE ET DES PERFORMANCES CL/NIQUES 
Le resume des caracteristiques de securite et des performances cliniques sera disponible sur le site web Eudamed lorsqu'il sera en ligne https:llec.europa.eultools/ 
eudamedl#lscreenlhome et sur le site web de la societe (https:llwww.gcaesthetics.com/) 

INFORMATION PATIENT 
Toute intervention chirurgicale peut comporter des complications et des risques. La patiente doit etre dGment informee par le chirurgien du rapport b0n0fice/risque. Chacune des 
complications possibles et des mises en garde doit etre discutee avec la patiente avant la decision de prC>Ceder a !'intervention chirurgicale. 
II convient egalement d'evoquer avec la patiente la possibilite d'une chirurgie d'explantation a tout moment pendant la periode d'implantation. II est de la responsabilite des chirurgiens 
d'informer la patiente de toutes les complications et de tousles risques potentiels avant !'operation. 
Chaque patiente doit recevoir, /ors de la premiere consultation le livret d'information patient. Ce/a laisse le temps a la patiente de lire et de comprendre Jes informations 
sur les risques, les recommandations de suivi et Jes benefices associes aux implants mammaires, et ainsi de prendre une decision ectaitee concemant la realisation de 
/'intervention. Le livret d'information patient contient egalement un « formulaire de consentement eclaite » qui perm et a la patiente de conserver une copie des informations 
relatives a ses implants, tels que le numero de lot, pour ses dossiers. Ce document est disponible au format PDF sur notre site web www.gcaesthetics.com 

DUREE DE VIE 
Les expanseurs tissulaires sont des dispositifs temporaires qui ne sont pas destines a une implantation permanente. lls doivent etre retires une fois qu'un tissu ad0quat s'est developpe. 
Les expanseurs tissulaires sont generalement implantes pour une duree allant jusqu·a six mois. 
Nos produits doivent etre conserves dans des conditions normales, a l'abri de l'humidit9 et de la lumiSre directe du soleil, et doivent etre stock9s avec les flSches pointant vers le haut. 
Lorsque ces conditions sont respectees, les produits ont une duree de conservation de cinq ans. 

CARTE D'IMPLANT 
AprSs !'intervention, le chirurgien doit remettre a la patiente : 
• la carte d'implant, qui doit etre remplie conformement a la notice Instructions a !'attention des professionnels de sante pour completer la carte d'implant. 
• La notice patient, disponible sur le site d'informations destinees aux patients mentionne sur la carte. 
II convient d'informer la patiente qu'elle doit conserver cette carte en permanence sur elle. Celle<i permet : 
•Ala patiente d'identifier les dispositifs implantes et d'aCC0der a d'autres informations relatives a !'implant (par exemple via EUDAMED et d'autres sites web); 
·Ala patiente de s'identifier en tant que personne necessitant des soins particuliers dans certaines situations, tels que des contr6Ies de securite ; 
Au personnel medical d'urgence ou aux premiers intervenants d'etre informes des soins ou besoins particuliers de la patiente concemee en cas de situation d'urgence. 

MISES EN GARDE 
II est de la responsabilite du chirurgien d'informer le patient des mises en garde potentielles li9es a !'utilisation des expanseurs tissulaires avant !'intervention chirurgicale. 

INTERFERENCES AVEC LES TECHNIQUES D'EXAMEN ET DE TRAITEMENT 
• Les expanseurs tissulaires a valve integree contenant des elements magnetiques, les examens d'imagerie par resonance magnetique (IRM) sont strictement contre-indiques. 
• La decision d'utiliser une radiotherapie en association avec les expanseurs tissulaires a valve integree doit etre prise par le chirurgien et le radio-oncologue (voir egalement les contre-

indications). 

CHAMPS MAGNETIQUES 
NE PAS utiliser les expanseurs tissulaires a valve integree chez les patients porteurs de dispositifs implantes susceptibles d'etre affectes par un champ magnE!tique statique, tels que les 
stimulateurs cardiaques, les defibrillateurs cardiaques implantables (ICD), les dispositifs de detection artificielle et les dispositifs de perfusion de medicaments. 

DISPOSmF TEMPORAIRE 
Un expanseur tissulaire est un dispositif temporaire et n'est pas destine a une implantation permanente. L'expanseur tissulaire doit etre retire une fois qu'un tissu ad0quat s'est 
d8veloppe. Les expanseurs tissulaires sont generalement implantes pour une duree pouvant aller jusqu'a 6 mois. 

ENDOMMAGEMENT DES IMPLANTS - RUPTURE PENDANT LA CHIRURGIE 
II convient d'utiliser et de manipuler les implants avec une extreme prudence afin de minimiser les risques de dommages et de garantir une presentation aseptique. L'int9grit9 structurelle 
du dispositif doit etre verifiee avant !'implantation. Les produits endommages ne doivent pas etre implantes et ne doivent pas faire l'objet d'une tentative de reparation. 
Tous les dispositifs sont fabriques selon des techniques eprouvees et dans le respect de normes de contr6Ie de la qualite rigoureuses ; toutefois, une manipulation inappropriee peut 
entrainer des ruptures des implants lors de la manipulation ou pendant !'intervention chirurgicale, que ce soit lors de la pose initiale ou lors d'eventuelles chirurgies ulterieures. La plus 
grande prudence est demise pour Sviter tout contact avec des objets tranchants, tels que les instruments chirurgicaux, les aiguilles de suture ou les aiguilles hypodermiques. 
Un produit supplBmentaire doit etre disponible au moment de !'intervention en cas de deterioration ou de contamination du dispositif. 

USAGE UNIQUE 
Les expanseurs tissulaires sont destines a un usage unique. Ne pas reutiliser les produits explantes. Ne restE!riliser aucun produit. Les produits explantes ne doivent pas etre reutilises 
car les procedures de renettoyage et de rest9rilisation risquent de ne pas eliminer correctement les residus biologiques, tels que le sang, les tissus et autres mati9res, qui pourraient 
retenir des agents pathogenes resistants. 

MODIFICATION DU DISPOSITIF 
Ne pas essayer de r8parer les produits endommages. II ne faut pas tenter de modifier la conception/fabrication d'origine. Toute modification non autorisee des dispositifs annule toutes 
les garanties, expresses ou implicites. 
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UTILISATION DE MEDICAMENTS 
Si un traitement antibiotique ou stero"fdien est indique, ii incombe au chirurgien de s'assurer que les mE!dicaments sont compatibles et efficaces lorsqu'ils entrent en contact avec des 
E!lastomeres de silicone de qualitE! mE!dicale et de l'acier inoxydable. Les therapies reposant sur la diffusion de mE!dicaments a travers la paroi du dispositif ne sent pas approuvE!es. 

GONFLAGE DE L'ENVELOPPE 
Une preparation mE!ticuleuse de la peau au niveau du site d'injection doit etre effectuee a chaque penetration de celui-ci. Le mE!decin doit verifier !'emplacement et !'orientation correcte 
du site d'injection avant chaque insertion de l'aiguille de remplissage, notamment a l'aide du dispositif de localisation exteme (ELD) foumi avec l'expanseur tissulaire a valve integree. 
Le non-respect de cette consigne peut entrainer une perforation de l'enveloppe d'expansion, endommager le site d'injection et/ou soumettre le patient a un traumatisme excessif. Le 
site doit etre ponctionne a l'aide d'une aiguille hypodermique a biseau standard de calibre 21 (21G). L'utilisation d'autres types d'aiguilles ou des aiguilles de plus grand calibre peuvent 
endommager le site d'injection et empecher la refermeture. Une nouvelle aiguille doit etre utilisE!e a chaque ponction du site d'injection, car le contact de la pointe de l'aiguille avec 
la protection de l'aiguille en acier inoxydable peut dE!former la pointe de l'aiguille et la rendre impropre a la reutilisation. Le gonflage de l'enveloppe d'expansion au-dela du volume 
de remplissage indiquE! (mentionne sur l'E!tiquette de l'expanseur tissulaire) n'est pas autorisE!. AprE!s chaque injection de gonflage, la patiente doit etre surveillE!e afin de d8celer 
d'eventuelles complications. L'absence de gonflage de l'enveloppe d'expansion peut rE!sulter d'un positionnement incorrect de l'aiguille de remplissage dans la lumiE!re inteme du site 
d'injection ou d'un endommagement de l'enveloppe d'expansion. 

SURGONFLAGE DU DISPOSITIF 
Un gonflage excessif du dispositif peut compromettre son intE!gritE! et causer un traumatisme aux tissus environnants. 

MISE EN PLACE DU DISPOSITIF 
Lors de la mise en place du dispositif, ii faut veiller ace que l'enveloppe ne se replie pas sur le site d'injection. Cela peut entrainer une penetration accidentelle de l'enveloppe par l'aiguille. 

NETTOYAGE AVANT REUTILISATION DU DISPOSITIF DE LOCALISATION EXTERNE (ELD) 
Le dispositif de localisation exteme est foumi sterile (avant la premiere utilisation) et doit etre utilise initialement pour gonfler l'expanseur pendant la procedure de mise en place de 
l'expanseur en salle d'operation. Avant toute utilisation ulterieure dans un environnement NON STERILE, l'ELD doit d'abord etre nettoye conformement aux instructions figurant dans 
ce document. 

NOMBRE MAXIMAL D'UTILISATIONS DE L'ELD 
L'ELD peut etre nettoye en vue d'une reutilisation dans un environnement non sterile jusqu'B un maximum de 15 fois. Le fabricant recommande aux utilisateurs d'utiliser le registre de 
remplissage foumi avec chaque dispositif afin de suivre le nombre de cycles de nettoyage effectues. 

CONTACT DE L'ELD AVEC DES LESIONS CUTANEES 
L'ELD ne doit pas entrer en contact avec des lesions cutanees lors des gonflages ulterieurs de l'extenseur apres !'intervention initiale, car bien que propre, l'ELD n'est plus sterile. 

UTILISATION DE L'ELD POUR UN SEUL PATIENT 
Chaque ELD ne doit etre utilise que pour un seul patient. Le fabricant recommande aux utilisateurs d'utiliser le registre de remplissage de volume foumi avec chaque appareil afin de 
suivre les details du patient associes a chaque ELD. Les etiquettes detachables foumies avec chaque dispositif peuvent etre apposees sur ce registre de remplissage afin de faciliter 
!'identification de l'ELD associe a chaque patient. 

NON.UTILISATION D'UN ELD DE REMPLACEMENT 
Le dispositif ne peut etre utilise qu'avec des dispositifs de localisation exteme (ELD) du fabricant, aucun ELD de remplacement provenant d'un autre fabricant ne peut etre utilise lors 
du processus d'implantation. 

COMPLICATIONS 
Les complications potentielles associees a toutes les procedures chirurgicales doivent etre discutees avec la patiente. II s'agit, entre autres, des suivantes : infection (voir ci-dessous) ; 
hematome (voir ci-dessous) ; accumulation de serosites (voir ci-dessous) ; perte de sensation (voir Ct-dessous) ; reaction aux medicaments ; lesion nerveuse ; intolerance de la patiente 
a tout implant etranger ; et faible capacite de cicatrisation. 

LYMPHOME ANAPLASIQUE A GRAN DES CELLULES ASSOCIE AUX IMPLANTS MAMMAIRES (LAGC-AIM) 
Les consignes de securite europE!ennes, la FDA americaine et la litterature scientifique actuelle ont etabli un lien entre les implants mammaires et le developpement d'un cancer du 
systE!me immunitaire appele lymphome anaplasique a grandes cellules associe aux implants mammaires (LAGC-AIM). Cette entite sp0cifique est incluse dans la dassification de l'OMS 
2016 sous la terminologie « LAGC-AIM ». Ce cancer survient plus trequemment chez les patientes porteuses d'implants mammaires textures que chez celles porteuses d'implants 
lisses et se developpe generalement de nombreuses annees apres la chirurgie d'implantation mammaire. A l'heure actuelle, les taux de LAGC-AIM sent consider-es comme faibles. 
Chez la plupart des patientes, le LAGC-AIM se trouve dans le liquide ou le tissu cicatriciel a c6te de !'implant. Les principaux sympt6mes du LAGC-AIM sent un gonflement ou une 
douleur persistants, un serome persistant d'apparition tardive, une contracture capsulaire ou la presence d'une masse a proximite de !'implant mammaire. Si une femme presente l'un 
des sympt6mes susmentionnes ou en cas de suspicion de LAGC-AIM, ii est conseille d'E!valuer la patiente afin d'exclure la possibilitE! d'un LAGC perHmplantaire. Lors du depistage 
du LAGC-AIM, ii convient de prE!lever du liquide serologique frais et des parties representatives de la capsule et de les envoyer a des fins d'examens pathologiques afin d'exclure 
la possibilite d'un LAGC. L'E!valuation diagnostique doit comprendre une evaluation cytologique du liquide serologique avec des frottis colorE!s au Wright Giemsa et des examens 
d'immunohistochimie par coupes tissulaires pour la dasse de diffE!renciation (CD) et les marqueurs de la kinase du lymphome anaplasique (ALK). La plupart des cas de LAGC associes 
aux implants mammaires sent traitE!s par le retrait de !'implant et la capsule qui l'entoure, et certains cas ont ete traites par chimiothE!rapie et radiotherapie. Bien que le traitement soit 
generalement couronne de succes, le LAGC-AIM peut etre fatal s'il n'est pas trait€!, d'oll !'importance d'une detection et d'un traitement precoces. 
Dans le cas oll un diagnostic de LAGC-AIM est E!tabli chez la patiente, ii convient de le signaler au fabricant a l'adresse e-mail suivante productsupport@gcaesthetics.com et un 
programme de traitement individuel doit etre mis en place par une E!quipe pluridisciplinaire. 

MALADIE DE L'IMPLANT MAMMAIRE 
Une petite proportion de femmes porteuses d'implants mammaires ou d'expanseurs tissulaires, que ce soit pour des raisons esthE!tiques ou reconstructives, s'identifient comme ayant 
un certain nombre de sympt6mes qui, selon elles, dE!coulent de la presence de leurs implants mammaires. Bien qu'il ne s'agisse pas d'un diagnostic mE!dical , elles qualifient leurs 
sympt6mes de « maladie de !'implant mammaire » (MIM). 
Ces multiples sympt6mes generiques sent tres varies et tousles cas ont ete autodiagnostiques et autodE!clares. lls comprennent, entre autres, des sympt6mes de type grippal tels qu'une 
fatigue extreme, un brouillard cerebral , des douleurs articulaires, des sympt0mes lies au systeme immunitaire, des troubles du sommeil, une depression, des problE!mes hormonaux, 
des maux de tete, une perte de cheveux et des frissons. 
Une multitude d'autres raisons peut expliquer !'apparition de ces sympt6mes, comme des pathologies sous-jacentes ou des changements hormonaux. En outre, un certain nombre 
d'E!tudes scientifiques s'intE!ressent aux sympt6mes similaires ressentis par les femmes au sein de !'ensemble de la population, qu'elles portent ou non des implants mammaires. En 
moyenne, environ 50 % des femmes qui s'identifient comme ayant une « MIM » estiment que leurs sympt6mes s'ameliorent aprE!s le retrait de !'implant, parfois temporairement et 
parfois de fa<;on permanente. II apparait done que le retrait des implants mammaires n'amE!liore pas necessairement les sympt6mes chez toutes les femmes. Ace jour, aucune etude 
ne demontre quels sympt6mes sent susceptibles ou non de s'amE!liorer avec le retrait de !'implant. 
II n'existe actuellement aucun examen permettant de confirmer la« MIM ». La recherche se poursuit dans ce domaine, en particulier chez les patientes qui ont une maladie auto-immune 
ou une predisposition a une maladie auto-immune. L'implantation mammaire est contre-indiquee chez les femmes dent le systeme immunitaire est affaibli ou compromis (voir la section 
CONTRE-INDICATIONS ci-dessus). Un avis medical doit etre demande pour les patientes qui soup<;onnent une MIM. Leurs sympt6mes peuvent ne pas etre lies aux implants et ii 
convient de ne pas nE!gliger ni d'ignorer de faire realiser d'autres examens medicaux afin de determiner l'origine de leurs sympt6mes. 
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CONTRACTURE CAPSULAIRE 
La fonnation d'une capsule de tissus fibreux auteur du dispositif est une r9ponse physiologique normale a un corps Stranger. La contracture du tissu capsulaire fibreux entourant le 
dispositif peut occasionner une fermetE!, un inconfort ou une douleur, une distorsion, une palpabilitE! ou un d9placement du dispositif. 

DEGONFLAGE DES EXPANSEURS TISSULAIRES ET RUPTURE 
Le degonflement de l'enveloppe d'expansion peut survenir a tout moment et la retention du serum physiologique ne peut etre garantie. En cas de suspicion de fuite, le dispositif doit 
etre retire. La patiente doit etre infonnee du risque de dE!gonflement du dispositif avant toute dE!cision d'intervention chirurgicale. Le plissement eVou le froissement de l'enveloppe 
d'expansion est inhE!rent a !'utilisation prE:!vue de ce dispositif et peut entrainer un affaiblissement ainsi qu'un degonflement de l'enveloppe d'expansion, en particulier lorsqu'elle n'est 
pas suffisamment remplie pendant une periode prolongee. Une mise en place soigneuse est conseillee pour eviter les defauts lies aux plis et de garantir une expansion bien toleree. 
Les dommages subis par les dispositifs lors de leur manipulation ou d'une intervention chirurgicale peuvent entrainer un degonflement precoce ou tardif. La rupture peut se produire en 
post-operatoire (pendant la periode d'implantation) a la suite de dommages causes a !'implant pendant la manipulation ou l'opE!ration .Les enveloppes fragilisE!es par une entaille peuvent 
se rompre au niveau de cette entaille en post-operatoire. La patiente doit etre informee qu'une manipulation excessive ou un traumatisme peut entrainer la rupture de l'enveloppe 
d'expansion et provoquer un degonflement. Une fuite peut egalement se produire au niveau du site d'injection. II est possible que le p6Ie inferieur de l'expanseur recouvre le bord inferieur 
de !'orifice de remplissage. Une attention particuliere doit done etre portee, lors de la mise en place d'expanseurs a valve integree non gonfles dans la poche, afin d'eviter de confondre 
le p6Ie inferieur avec !'orifice de remplissage. 

EXTRUSION 
Une couverture tissulaire insuffisante peut entrainer !'exposition et !'extrusion du dispositif. Une dE!gradation de la peau peut survenir lors de !'utilisation de m8dicaments stero'i'diens. 
Une necrose tissulaire peut resulter d'une vascularisation insuffisante. Des signes d'inflammation cutanee, tels que la sensibilite et l'8ryth0me, peuvent indiquer un amincissement ou 
une erosion et doivent etre immediatement examines. 

INFECTION 
Ne pas exposer le dispositif ou les accessoires de remplissage aux contaminants, qui augmentent le risque d'infection. 
L'infection est un risque inherent apres tout type de chirurgie invasive. Les signes d'une infection aigue signales sont, entre autres, l'erytheme, la sensibilite, !'accumulation de liquides, 
la douleur et la fievre. Les signes d'une infection infraclinique peuvent E!tre difficiles a detecter. Les infections postoperatoires peuvent E!tre abordees de maniere agressive selon des 
pratiques mE!dicales standards pour E!viter des complications plus graves. Les infections resistantes au traitement ou les infections necrosantes peuvent necessiter le retrait du dispositif. 
La contracture capsulaire peut E!tre liee a une infection dans la zone entourant du dispositif. 

HEMATOME/SEROME 
L'hematome et !'accumulation de serosites sont des complications associees a tout type de chirurgie invasive. L'hematome postoperatoire et le serome d'apparition precoce peuvent 
favoriser une infection et/ou une contracture capsulaire. L'hematome postoperatoire et le serome d'apparition precoce peuvent etre minimises par une attention meticuleuse portee 
a l'hemostase au cours de !'intervention, et aussi eventuellement par !'utilisation postoperatoire d'un systeme de drainage clos. Les saignements persistants et excessifs doivent E!tre 
contrOles avant !'implantation du dispositif. Toute evacuation postoperatoire d'un hematome ou d'un serome precoce doit E!tre effectuee avec soin pour eviter la contamination ou la 
deterioration du dispositif. 

SENSATION DE BRULURE 
Une reaction cutanee locale peut survenir apres !'implantation et !'utilisation des expanseurs tissulaires. Cela peut provoquer une rougeur locale temporaire (0ryth0me) ou des eruptions 
cutanees au cours du processus d'expansion. 

SENSATION DE DEMANGEAISON 
Le risque de dysesthesie temporaire ou pennanente existe apres toute procedure chirurgicale invasive. Une technique chirurgicale soigneuse peut minimiser ce risque mais non 
l'exclure. II est nonnal que la peau environnante presente des demangeaisons, des douleurs thoraciques, une sensibilite ou des tiraillements pendant le processus d'expansion. 
Cependant, des demangeaisons ou des sensations de brOlure persistantes, des ganglions lymphatiques gonfles et/ou des reactions locales (notamment une inflammation et/ou un 
ecoulement de liquide) peuvent etre des signes d'une infection ou d'une reaction a un corps etranger. Le risque d'alteration neurologique augmente avec !'importance de la chirurgie. 

DOULEUR 
Toute douleur inexplicable, non associee a l'une des complications listees ici, doit etre immediatement examinee. 

AFFECTIONS PHYSIOLOGIQUES 
Des affections physiologiques sous-jacentes peuvent contribuer a un 8chec de la reconstruction, notamment le diabete, l'obesite et !'hypertension. 

REPONSE IMMUNITAIRE 
Le risque de developper une reaction immunitaire apres !'implantation d'expanseurs tissulaires, bien qu'il ne soit pas biologiquement plausible, ne peut etre totalement exdu. 

NECROSE 
Une alteration de la perfusion vasculaire peut entrainer une necrose du lambeau de mastectomie, de la peau et/ou du mamelon. Cela peut entrainer une mauvaise cicatrisation de la 
plaie et une exposition du dispositif necessitant une chirurgie de revision ou le retrait du dispositif. 

CICATRISATION HYPERTROPHIQUE 
Des cicatrices en relief peuvent apparaitre a la suite de !'expansion tissulaire. Cette cicatrice epaissie peut E!tre temporaire ou pennanente. 

DEFORMATION DE LA PAROI THORACIQUE 
Une defonnation de la paroi thoracique constitue une complication potentielle apres !'implantation et !'expansion d'un expanseur tissulaire dans la region thoracique. Cela peut entrainer 
une alteration temporaire ou pennanente de la paroi thoracique. 

DEPLACEMENT/MAUVAIS POSmONNEMENT 
Le deplacement et le mauvais positionnement de l'expanseur tissulaire constituent une complication associee. Une intervention chirurgicale et l'explantation du dispositif peuvent E!tre 
necessaires. 

DECOLORATION DE LA PEAU 
La peau au niveau ou a proximite du site chirurgical peut apparaitre plus claire ou plus foncee que la peau environnante. Bien que peu frequents, un gonflement et une decoloration de 
la peau peuvent persister pendant une longue periode et, dans de rares cas, devenir pennanents. 

MODE D'EMPLOI 
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT 
Nos produits doivent etre conserves dans des conditions nonnales, a l'abri de l'humidite et de la lumiere directe du soleil, et doivent etre stockes avec les fl0ches pointant vers le haut. 
Lorsque ces conditions sont respectees, les produits ont une duree de conservation de cinq ans. 

FOURNI STERILE 
Les dispositifs sont foumis sous fonne sterile, trait8s par des cydes de sterilisation valid8s et strictement contr6I8s utilisant de l'oxyde d'E!thylene. La st8rilit8 du dispositif n'est maintenue 
que si l'emballage est intact et non endommage. Si l'emballage a ete ouvert ou endommage, le produit ne doit pas E!tre utilise. Une autorisation doit E!tre demandee pour retoumer le produit. 
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USAGE UNIQUE 
L'expanseur tissulaire est foumi sterile et est destine a une UTILISATION UNIQUE. NE PAS REUTILISER LES PRODUITS EXPLANTES. NE RESTERILISER AUCUN PRODUIT. 
L'expanseur tissulaire ne doit pas 0tre r0utilisE! car les procedures de renettoyage et de rest8rilisation peuvent endommager le dispositif et risquent de ne pas E!liminer correctement les 
rE!sidus biologiques, tels que le sang, les lissus et autres matieres, qui pourraient retenir des agents pathogenes resistants. 

CONDITIONNEMENT 
Le produit sterile est foumi dans un double emballage primaire scelle, i3. l'intE!rieur d'une boite en carton protectrice. La stE!rilitE! n'est pas garantie si le conditionnement a ete endommage 
ou ouvert. NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF SI L"EMBALLAGE EST ENDOMMAGE OU OUVERT. L"etiquetage fourni avec le dispositif foumit les informations necessaires a la 
trai;:a_bilitE! et a !'identification du produit. L'emballage contient 8 etiquettes amovibles indiquant les caractE!ristiques de !'implant (numero de lot et numero de rE!fE!rence). Ces etiquettes 
doivent 8tre jointes au dossier m9dical du patient. Le fabricant recommande de foumir a la patiente l'une de ces Stiquettes afin de garantir la trac;abilit6 du produit implants. 

OUVERTURE D'UN PRODUIT STERILE CONDITIONNE 
• Ouvrir l'emballage exterieur dans des conditions propres et aseptiques, au-dessus du champ sterile, en laissant tomber doucement l'emballage interieur scene dans le champ. 
• Fixer la partie dossier patient de !'etiquette interieure au dossier de la patiente. 
• Ouvrir l'emballage interieur en respectant les precautions d'asepsie. 

EXAMEN ET MANIPULATION DU PRODUIT 
• Le produit doit E!tre examine visuellement pour detecter tout signe de contamination particulaire ou de dommage. L'6tancheit6 du produit doit E!tre testee en le remplissant partiellement 

avec une solution saline isotonique sterile et en le comprimant doucement ou en le remplissant d'air et en le comprimant alors qu'il est immerg9 dans une solution saline isotonique 
sterile. Ne pas utiliser en cas de fuite, de deterioration ou de contamination. Le dispositif doit E!tre deQonfle apres ce test et avant !'implantation. 

• Le dispositif doit E!tre maintenu immerge dans de l'eau sterile ou une solution saline normale avant !'implantation afin d'Sviter tout contact avec des contaminants particulaires en 
suspension dans l'air et dans le champ operatoire. 

• Ne pas immerger !'implant dans des solutions contenant de la b6tadine ou de l'iode. Si des solutions contenant de la betadine ou de l'iode sont utilisees dans la poche, assurez-vous 
qu'elle est soigneusement rincee afin qu'aucune solution residuelle ne reste dans la poche mammaire. 

LA PRESENCE DE CONTAMINANTS (TALCS, POUSSIERES, PELUCHES, HUILES) A LA SURFACE DES IMPLANTS PEUT PROVOQUER UNE REACTION 
DE CORPS ETRANGER. A MANIPULER AVEC SOIN A L'AIDE DE GANTS CHIRURGICAUX (RINCES SANS TALC) SELON UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE 
STRICTE. NE JAMAIS IMPLANTER UN PRODUIT CONTAMINE, 

Des implants de remplacement doivent etre disponibles imm8diatement au moment de !'intervention chirurgicale, en cas de contamination. 

RESTERILISATION 
Les expanseurs tissulaires sont destines a un USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER LES PRODUITS EXPLANTES. NE PAS RESTERILISER L'EXPANSEUR TISSULAIRE OU 
L'ELD. Les produits explantes ne doivent pas E!tre reutilises car les procedures de renettoyage et de resterilisation peuvent endommager le dispositif et risquent de ne pas eliminer 
correctement les residus biologiques, tels que le sang, les tissus et autres matieres, qui pourraient retenir des agents pathogenes resistants. 

OPERATION CHIRURGICALE 
Les procedures et techniques chirurgicales correctes relevent de la responsabilite du corps medical. Chaque chirurgien doit evaluer la pertinence de la procedure en se fondant sur 
les techniques actuellement acceptees, sur son jugement personnel et son experience. La taille et la forme appropriees du dispositif doivent E!tre determinees par le chirurgien pour 
chaque patiente. L'incision doit E!tre d'une longueur adaptee au modele, a la taille et au profil du dispositif. Cela permettra de reduire le risque de creer des contraintes excessives sur 
le dispositif lors de !'insertion. 

POSITIONNEMENT DE L'EXPANSEUR TISSULAIRE A VALVE INTEGREE 
Pour une expansion optimale, la poche creee doit etre plus grande que la base du dispositif. En general, le gonflage commence apres une p9riode de cicatrisation de la plaie. Lors 
de la rnise en place du dispositif, ii taut veiller a ce que l'enveloppe ne se replie pas sur le site d'injection. Cela peut entrainer une penetration accidentelle de l'enveloppe par l'aiguille. 

LOCALISATION DU SITE D'INJECTION INTEGRE A L'AIDE D'UN DISPOSITIF DE LOCALISATION EXTERNE 
1. Retirez le dispositif de localisation externe (ELD) de l'emballage sterile. 
2. Assurez-vous que le sablier magn6tique de l'ELD peut pivoter librernent sur les croisillons de l'ELD. Si le sablier se detache du support, ii peut E!tre remis en place en dipsant le col 

du sablier dans l'ouverture du support, comme indique a la figure 2. Veuillez respecter la configuration de !'orientation du sablier. L'airnant doit E!tre oriente vers le bas comme indique. 
3. En tenant l'ELD cornme indique dans la figure 3, placez la base du support de l'ELD sur le tissu du patient, au-dessus de l'expanseur tissulaire irnplante. 
4. DSplacez l'ELD dans un mouvernent circulaire sur le tissu jusqu'a ce que le sablier de l'ELD d9tecte (pointe vers) !'emplacement de !'orifice d'injection. 
5. Ajustez soigneusernent la position de l'ELD jusqu·a ce que le sablier pointe parfaitement vers le bas. Le site d'injection de l'expanseur tissulaire est localise lorsque le sablier est 
perpendiculaire a la surface du tissu. 
6. Comme indique dans la figure 4, le sablier de l'ELD etant centre sur le site d'injection de l'expanseur tissulaire, faites une marque avec un style a encre dans chacune des quatre 

encoches situees sur le penmetre anterieur du support de l'ELD. 
7. Retirez l'ELD et reliez soigneusement les points opposes par une ligne, creant ainsi un « croisillon » d'injection. Le point d'intersection des deux lignes perpendiculaires correspond 

a emplacement point d'injection. 

Figure 2 Figure 3 Figure4 

PROCEDURE DE REMPLISSAGE 
Les expanseurs tissulaires a valve integree sent remplis a l'aide d'un systeme de valve auto-obturante. Lars du gonflage, le chirurgien doit se familiariser avec le « clic » perceptible 
lorsque l'aiguille entre en contact avec la butee de l'aiguille en acier inoxydable. Ce « « die » doit permettre a l'utilisateur de s'assurer que l'aiguille est correctement introduite dans la 
lumiere inteme du site d'injection. 
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Le volume maximal de remplissage est indique sur 1'9tiquette de l'emballage du produit. 
NE PAS utiliser de force excessive au cours des etapes de la procedure suivante. 
• Au moment de !'insertion, expulser tout l'air du dispositif. 
• Identifier le centre de !'orifice d'injection a l'aide du dispositif de localisation exteme foumi, en marquant la zone avec un stylo a encre. 
• Remplir le dispositif uniquement avec une solution saline sterile pour injection et uniquement a travers la valve comme d9crit precedemment. Ne JAMAIS injecter a travers l'enveloppe 

du dispositif. 
• Utiliser une aiguille de petit calibre (aiguille hypodermique a biseau standard de calibre 21G). 
• S'assurer que l'aiguille est introduite verticalement dans le reservoir. 
• S'assurer que la pointe de l'aiguille est en contact avec la butee d'aiguille pendant la procedure de remplissage. 
• NE PAS RETIRER L'AIGUILLE pendant la procedure de remplissage. 

DISPOSmF DE LOCALISATION EXTERNE INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE 
L'expansion initiale est r9alisee au bloc op9ratoire et ne doit etre effectuee qu'avec un ELD STERILE tel que foumi par le fabricant. 
L'ELD doit d'abord 8tre nettoye en suivant les instructions d-dessous imm9diatement avant toute reutilisation ult0rieure de l'ELD lorsqu'il est utilise dans un environnement NON­
STERILE. 
L'ELD doit etre lave soigneusement a l'alcool isopropylique (IPA). Si necessaire, un savon doux et non gras peut etre utilise avant le lavage a l'IPA pour E!liminer les matieres organiques 
ou les particules. Rineer abondamment l'ELD avec de l'eau propre et apyrogene apres le lavage a l'IPA. L'ELD doit etre seche immediatement apres le lavage a l'eau apyrogene. Ne 
pas utiliser de detergents a base de produits synthetiques ou de savons a base d'huile. 
L'ELD peut etre nettoye en vue d'une reutilisation dans un environnement non sterile jusqu·a un maximum de 15 fois. L'ELD ne doit pas entrer en contact avec des lesions cutanees lors 
des gonflages ulterieurs de l'extenseur apres !'intervention initiale, car bien que propre, l'ELD n'est plus sterile. Chaque ELD ne doit etre utilise que pour un seul patient. 

RETRAIT DU DISPOSITIF 
Lorsque la quantite de tissu souhaitee a ete obtenue, le dispositif est retire et le lambeau est avance. Une contraction notable sera observee, entrainant une diminution de la surface 
initialement generee. 

DESCRIPTION DES MATERIAUX DU DISPOSmF 
Ces dispositifs medicaux sont fabriques a partir de materiaux en silicone de qualite m9dicale qui sent adaptes a une implantation a long terme. Les dossiers principaux ont ete deposes 
aupres de la FDA des ~tats-Unis. 
Les trois tableaux suivants pr€sentent des informations quantitatives et qualitatives sur les mat€riaux et substances auxquels les patientes peuvent etre expos€es, sur la base de la 
caract0risation chimique de dispositifs repr9sentatifs. Les mat9riaux et le dispositif ont ete soumis a des essais et evaluations de biocompatibilite ainsi qu'a des evaluations des risques 
afin de d9montrer leur securite biologique. Toutefois, les reactions individuelles aux substances chimiques peuvent varier et ne peuvent pas toutes etre prevues. 

Tableau 1a. Materiaux de l'IVTE Tableau 1b. Quantites de materiaux du dispositif IVTE* 

Mat8riaux du disoositif Comnncant de l'imclant Comcosant TE-XF3(%l TE-XMJ (%1 TE-XL3(%l 
Oisoersions de silicone Envelonr= Elastomere de silicone dimethvliaue 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Dispersions de silicone Patch d'obturation Elastomere de fluorosilicone 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Dispersions de silicone Renforcement de la base MSlanae-maitre 7,6-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Disoersions de silicone Seotum en silicone a valve intearee HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Adh9sif de silicone Enveloooe AdhesifRTV 0,3-0,5 16,4-28,7 0,3-0,4 
Acier inoxvdable / Neodvme ** Butee d'aiauille a valve inteare 

• Une gamme de proportions de silicones et d'adhesifs a ete resumee dans le tableau 1b. pour chaque famille de produits IVTE. 
** Veuillez noter que la butee d'aiguille en acier inoxydable et l'aimant en neodyme qu'elle renferme ne presentent qu'un risque minime de contact avec le corps, car ils ne pourraient etre 
libE!rE!s qu'en cas de rupture de l'IVTE. En outre, l'acier inoxydable E!tant un matE!riau biologiquement inerte, ii n'y a pas lieu de communiquer d'autres donnE!es. 

Tableau 2. Produits chimiques libel"es par l'IVTE 

Comnnces I Dlsoosltlf eomolet mn,n ou ooml I Comooses Dlsoosltlf eomolet ,,.n,n ou ooml 
Substances volatiles1 : substances chimiaues nouvant 6tre liberees oar les imDlants mammaires sous tonne de aaz 
Benzene Non d€tecte Ethvlbenzene Non detect€ 
Bromobenzene Non detect€ Hexachlorobutadiene Non detect€ 
Bromodichloromethane Non detect€ lsooroo1Jlbenzene Non detect€ 
Bromoforme Non dE!tectE! D-lsooroovttolu6ne Non dE!tectE! 
Butvlbenzene (N- / tert- / sec-) Non dE!tectE~ N-,propylbenzE!ne Non dE!tectE! 
TE!trachlorure de carbone Non d0tect0 Naohtalene Non dE!tect0 
Chlorobenzene Non detecte Stvrene Non detecte 
Chloroforme Non detecte 1, 1, 1,2-Tetrachloroethane Non detecte 
2,4-Chlorotoluene Non detect€ T etrachloroethvlene Non detect€ 
Dibromochloromethane Non detect€ T richlorethvlene Non detect€ 
1,2-Dibromo-3-chloroorooane Non dE!tectE! Trichlorethane (1,1, 1- / 1, 1,2-l Non dE!tectE! 
Dichlorobenzene (1,2- /1,3- /1,4-l Non dE!tectE! 1,2,3-Trichloroorooane Non dE!tectE! 
Dichloroethane r1, 1- / 1,2-l Non d0tect0 Trimethvlbenzenes (1,2,4-/ 1,3,5-l Non detecte 
Dichloroethene (1, 1- / cis-1,2-/ trans-1 ,2-) Non detecte Toluene Non detecte 
Dichloropropane (1,2-/ 1,3-) Non detecte Trichlorobenzenes (1,2,4- / 1,2,3-) Non detecte 
1, 1-Dichloroorooene Non detecte o-Xvlene Non detecte 

I Ethanol, 2-trimethvlsilvl max. 0,17 m- et o-Xvlene Non detect€ 
Substances volatiles totales 017 
Substances extractibles2 : substances chimiQues pouvant etre liberees par les implants mammaires apres immersion dans l'eau 
Siloxanes cvcliaues (D4, D5, D6 ... ) I Non dE!tectE! I Siloxanes linE!aires (L3, L4, LS ... ) Non dE!tectE! 
Substances extractibles totales I max.43,97 I 
1. « Non d9tecte » signifie que le taux de substances volatiles individuelles E!tait infE!rieur a la limite de quantification de la m9thode d'essai. La limite de quantification Stait de 0,021 µgig 

pour le m- et p-Xylene et le 2,4-Chlorotoluene, et de 0,42 µgig pour tousles autres composes. 
2. << Non detecte » sianifie aue le taux de substances extractibles individuelles etait infE!rieur a 24,2 ua/a, la limite de auantification de la methode d'essai. 
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Tableau 3. Metaux lourds presents dans l'IVTE 

Metaux lourds Concentration (opm) Metaux lourds Concentration (ppm) 
Arsenic Non detecte Chrome Non detecte 

Cadmium Non d8tect8 Cuivre Non d8tect8 
Plomb Non d8tect8 Etain Non d8tect8 

Mercure max.10 Nickel Non d8tect8 
Vanadium Non detecte Platine Non detecte 
Molvbdene Non detecte Zinc 0,015 oom/ 15 oob max. 
selenium Non detecte Maanesium Non detecte 

Cobalt Non detecte ManQanese Non detecte 
Antimoine Non detecte Thallium Non detecte 
Barvum Non d8tecte 

« Non detecte » sianifie aue le taux d'elements individuels etait inferieur a 0,25 com, la limite de auantification de la mE!thode d'essai. 

ELIMINATION DU DISPOSITIF 
II n'existe pas d'instructions particuli8res pour !'elimination de ce dispositif. Le protocole hospitalier normal doit E!tre suivi pour l'E!limination de ce dispositif. 

SIGNALEMENT D'INCIDENT GRAVE : 
Tout incident grave (incident qui a directement ou indirectement entrain8, aurait pu entrainer ou pourrait entrainer l'un des 8v0nements suivants : a) le d0C8s d'une patiente, d'un 
utilisateur ou d'une autre personne, b) la deterioration grave, temporaire ou permanente, de l'E!tat de sante d'une patiente, d'un utilisateur ou de toute autre personne, c) une menace 
grave pour la sante publique, qui doit E!tre signalee au fabricant via l'adresse e-mail productsupport@gcaesthetics.com et a l'autorite competente de l'Etat membre dans lequel l'utilisateur 
eVou la patiente est etabli·e. 

POLITIQUE DE RETOUR DES MARCHANDISES 
Avant le retour de tout produit : 
1. une autorisation doit E!tre demandee par ecrit ; 
2. un certificat de decontamination doit etre foumi avec tout produit retoume ayant ete en contact avec des liquides biologiques 
3. s'il est necessaire de percer l'enveloppe d'un produit scene pour faciliter la realisation de procedures de decontamination et de sterilisation securisees, la zone d'interference 

mecanique doit etre marquee a l'aide d'un marqueur indelebile sur la surface du produit, et cela doit etre mentionne dans le certificat de decontamination ; 

GARANTIE 
Le fabricant garantit que ces produits ont ete fabriques avec le soin raisonnable et remplacera tout produit qui, apres enquete du fabricant, s'averera dE!fectueux au moment de 
!'expedition. La selection des patients, les procedures chirurgicales, le traitement et les contraintes postoperatoires, ainsi que la manipulation des dispositifs relevent entierement 
de la responsabilite du client. Le fabricant n'exer,;ant aucun contr6Ie sur les conditions d'utilisation, ii ne peut garantir ni un resultat favorable ni !'absence d'effets indesirables apres 
!'implantation, et ne saurait en aucun cas etre tenu responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou consecutifs, directs ou indirects, resultant de !'utilisation de ce dispositif. 
Toutes les autres garanties (qu'elles soient prE!vues ou non par la loi) sont exclues dans toute la mesure permise par la loi. 

MISE EN GARDE 
Aux Etats-Unis, la loi tederale n'autorise la vente de ce dispositif que sur ordonnance ou par un medecin. 

REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES 
Les references bibliographiques sont disponibles sur demande aupr9s du fabricant. 

SYMBOLE D'ETIQUETAGE 

0 D indique /es dimensions du produit, e indique de ne pas utiliser avec /'/RM (imagerie par resonance magnetique), 

m 
Gewebeexpander mit integriertem Ventil (IVTE) 

BESCHREIBUNG 
Der Gewebeexpander mit integriertem Ventil {IVTE) ist ein steriles medizinisches Produkt zureinmaligen Verwendung, das chirurgisch implantiert wird und dazu dient, das an 
den lmp/antationsbereich (normalerweise die Haut) angrenzende Gewebe a/lmiihlich zu dehnen. Wenn sich das Gewebe ausreichend ausgedehnt hat, wird die Vorrichtung 
entfernt, und das iiberschiissige Gewebe kann dann dort verwendet werden, wo es benOtigt wird, z. B. als Vorbereitung fiir die Implantation einer dauerhaften Prothese. 
Gewebeexpander mit integriertem Ventil diirlen nicht als dauerhafte Prothesen verwendet werden, da sie als temporiire Vo"ichtungen konzipiert sind. 

Gewebeexpander mit integriertem Ventil bestehen aus einer SilikonelastomerhUlle mit einer magnetisch erkennbaren integrierten lnjektionsstelle. Gewebeexpander mit integriertem 
Ventil haben eine anatomische Form, sind in verschiedenen Grbl1en erh~ltlich und fur die vorobergehende subkutane Implantation vorgesehen. Ausfuhrliche lnformationen zur 
Produktpalette finden Sie auf der Website des Herstellers (https://www.gcaesthetics.com/) und/oder in der Werbeliteratur. Jeder Gewebeexpander mit integriertem Ventil wird in einem 
Karton mit einem extemen Ortungsgerat (ELD) geliefert, wobei beide in einem doppelt abziehbaren Beutel verpackt sind. Die Verpackung enthalt aul1erdem acht abnehmbare Etiketten 
mitAngaben zu den Eigenschaften des lmplantats (Chargennummer, Referenznummer) sowie ein FUllprotokoll und einen lmplantatausweis. 
Die Expansion des Gewebeexpanders mit integriertem Ven ti I erfolgt durch regelmi311iges Befullen der Expanderschale mit unterschiedlichen Volumina steriler isotonischer KochsalzlOsung, 
wie im nachfolgenden ,,FUllverfahren" beschrieben. Gewebeexpander mit integriertem Ventil verfOgen Uber eine integrierte lnjektionsstelle mit selbstdichtender Technologie, die den 
Transfer der Kochsalzlosung von der Nadel zum Produkt erleichtert. 
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Abbildung 1 Schematische Darstellung des Gewebeexpanders mit integriertem Ventil 

VERWENDUNGSZWECK 
Der IVTE ist ein temporarer, steriler Gewebeexpander zum einmaligen Gebrauch, der fur die DehnungNergrOBerung van Brusthautlappen entwickelt wurde. Die Expansion wird erreicht, 
indem die HOiie des Expanders in regelmaBigen Abstanden mit unterschiedlichen Volumina steriler isotonischer KochsalzlOsung befullt wird. 

LINK ZUM E-DOKUMENT (Sicherheits- und Leistungsinforrnationen, die fiir den Benutzer relevant sind) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDIKATIONEN 
Gewebeexpander mit integriertem Ventil sind in folgenden Fallen angezeigt: 
• Brustrekonstruktion nach subkutaner Mastektomie und anderen Mastektomieverfahren oder nach einem Trauma. 
• Unterentwicklung der Brust sowie kombinierte Anomalien der Brust und der Brustwand. 
• Revision van Narben/Defekten. 

KONTRAINDIKATIONEN 
Die Anwendung dieser Produkte ist bei Patientinnen kontraindiziert, die unter einer oder mehreren der folgenden Erkrankungen leiden: 
• Verwendung von Produkten, die ein statisches Magnetfeld erzeugen (ferromagnetische Materialien, MRT). 
• lmplantierte Produkte, die durch statische Magnetfelder beeintrachtigt werden kOnnten. 
• Die Strahlentherapie stellt eine relative Kontraindikation fur den Einsatz van Gewebeexpandem bei der Brustrekonstruktion dar. 
• Ober den Einsatz einer Strahlentherapie in Verbindung mit Gewebeexpandem mit integriertem Ventil entscheiden der Chirurg und der Strahlentherapeut. Das Vorhandensein von 

Seltenerdmagneten kann die Strahlungsabgabe beeintrachtigen und somit zu dosimetrischen Ungenauigkeiten am Ziel fuhren. Sollte eine adjuvante Strahlentherapie durchgefuhrt 
werden, sollten implantierte Produkte wahrend der Expansionsphase nicht wiederholt befullt werden. 

• Unzureichende Gewebedeckung. 
• Straffes Narbengewebe oder fibrotisches Gewebe nach einer Strahlentherapie kann die Eignung beeintrachtigen (und das Risiko einer Kapselkontraktur erh6hen). 
• Vor1iegendes lokales oder metastasiertes Karzinom in dem fur die Erweiterung vorgesehenen Bereich. 
• Mangelhafte Durchblutung des Gewebes in diesem Bereich. 
• Etwaige Vorerl<rankungen im lmplantationsbereich; Behandlungen mittels Bestrahlung, Mikrowellen oder Steroid-Diathermie. 
• Bestehende schmerzhafte Erkrankungen. 
• Bekannte Allergie gegen Silikon oder eine Vorgeschichte von lmplantatabstoBung. 
• Symptome einer StrahlenhautentzUndung bei der Patientin: Sklero-atrophische Haut, Dermatitis, Ulzerationen. 
• Der Chirurg stellte fest, dass die Patientin aus physiologischer bzw. psychologischer Sicht nicht geeignet ist. 
• Aktive lnfektion eines KOrperbereichs. 
• Eine Vorgeschichte mit beeintrachtigter Wundheilung. 
• Andere emsthafte Erkrankungen. 
• Die Einnahme von Medikamenten, einschlieBlich solcher, die die Blutgerinnung beeintrachtigen oder die Durchblutung des Gewebes beeintrachtigen kOnnten, was zu einem erhbhten 

Operationsrisiko und/oder erheblichen postoperativen Komplikationen fuhren kann. 
• Vorbestehende lnfektionen, die nicht vor der Implantation des Produkts behandelt werden, erhOhen das Risiko einer periprosthetischen lnfektion. 
• Da keine Oaten zur gleichzeitigen Anwendung dieser Produkte mit HautfUllem vor1iegen, ist die Verwendung von HautfUllem in der Nahe des Produkts (z. B. im Bereich der Dekollete-

Haut) kontraindiziert. Arzte sollten ihren Patientinnen zudem davon abraten, in Zukunft HautfUller in der Na.he dieser lmplantate anzuwenden. 
• Diese Medizinprodukte sind nicht fur die Behandlung von Kindem oder schwangeren oder stillenden Frauen vorgesehen. 
Die Magnetresonanztomographie (MRT} ist aufgrund der Integration eines Seltenerdmagneten im Gewebeexpander mit integriertem Ventil strikt kontraindiziert. 
Hinweis: Es liegt in der Verantwortung der Chirurgen, eine medizinische Beurteilung hinsichtlich der Eignung der Patientin fur die Implantation vorzunehmen. 

VORGESEHENER NUTZER 
Der Gewebeexpander mit integriertem Ventil ist fur die Anwendung durch entsprechend qualifizierte Chirurgen bestimmt. 
WICHTIG: Der Chirurg muss die nOtigen medizinischen Beurteilungen vomehmen, um zu entscheiden, ob eine Implantation bei der Patientin angezeigt ist, und die fur die jeweilige 
Patientin am besten geeignete Operationstechnik und das geeignete lmplantat wahlen. 

ZIELGRUPPE 
Der Gewebeexpander mit integriertem Ventil ist fur die Anwendung bei Erwachsenen (mit Ausnahme von schwangeren und stillenden Frauen) vorgesehen, sofem keine 
Kontraindikationen vor1iegen. 

VORGESEHENER KLINISCHER NUTZEN 
Die klinischen Vorteile des Gewebeexpanders mit integriertem Ventil sind wie folgt: 
• wird zu rekonstruktiven Zwecken eingesetzt, um die Gewebeflache der Brust zu vergrOBem und sie so auf dauerhafte Brustimplantate vorzubereiten. 
• Aktuelle texturierte, anatomisch geformte Gewebeexpander bieten bei Patientinnen, die sich einer Mastektomie unterzogen haben, folgende Vorteile: 
• Ein sehr vorhersehbares Ergebnis 
• Eine individuell angepasste Gewebetasche generieren, die perfekt fur die dauerhafte lmplantatinsertion geformt ist 
• Die Brustgewebeflache vergr6Bem 
• Kapselkontrakturen und lmplantatverschiebungen minimieren 
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• Klar definierte Brustumrandungslinie beibehalten 
• Weniger Brustwarzenfehlstellungen 
• Zufriedenheit mit dem Aussehen der Brust nach einer Mastektomie 
• Verbessertes KOrperbild, gesteigertes Selbstwertgetohl, gesteigerte sexuelle Lust und gesteigerte Attraktivitat 

LEISTUNGSMERKMALE 
Die Gewebeexpander mit integriertem Ventil werden gemaB der aktuellen Norm EN ISO 14607 fOr Brustimplantate entwickelt und hergestellt. Die Leistungsmerkmale der 
Gewebeexpander mil integriertem Ventil in Bezug auf: 
• lntegritat der HOiie 
• Widerstandsfahigkeit des lmplantats 
• Kompetenz im Bereich der lnjektionsstellen 
•Volumen 
• Oberflachenbeschaffenheit 
wurden validiert und entsprechen denAnforderungen der EN ISO 14607. 

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LE/STUNG 
Die Zusammenfassung der Sicherheit und Wirksamkeit wircl nach der Publizierung auf der Eudamed-Website https://ec.europa.eultools/eudamedJ#.lscreen/home und auf 
der Website des Unternehmens (https:llwww.gcaesthetics.com/) verfiigbar sein. 

PATIENTENINFORMATION 
Jeder chirurgische Eingriff ist potenziell mit Komplikationen und Risiken verbunden. Die Patientin muss vom Chirurgen umfassend Ober das Verh31tnis van Risiko und Nulzen aufgeklart 
werden. Jede mbgliche Komplikation und alle Wamhinweise mOssen mit der Patientin besprochen werden, bevor sie sich fOr die Operation entscheidet. 
Mit der Patientin muss auch die MOQlichkeit besprochen werden, dass eine Explantation zu jedem Zeitpunkt wahrend der lmplantationsphase erfolgen kann. Es liegt in derVerantwortung 
der Chirurgen, die Patientin vor der Operation Ober alle mbglichen Komplikationen und Risiken aufzukl8ren. 
Die Patientin sollte bei ihrem ersten Beratungsgespl'ach die lnformationsbroschiire fiir Patientinnen erhalten, damit die Patientin Zeit hat, die lnformationen iiber Risiken, 
Nachsorgeempfehlungen und Vorteile von Brustimp/antaten zu lesen und zu verstehen, um eine fundierte Entscheidung iiber die Durchfiihrung des Eingriffs treffen 
zu kOnnen. Die lnformationsbroschiire fiir Patientinnen enthiilt auch ein Zustimmungsformular (Patient Informed Consent Form), mit dessen Hilfe die Patientin Kopien 
der lmplantatdaten (z. B. die Chargennummer) fiir ihre Unterlagen aufbewahren kann. Dieses Dokument ist im PDF-Format auf unserer Website www.gcaesthetics.com 
verliigbar. 

LEBENSDAUER 
Gewebeexpander sind tempera.re lmplantate, die nicht tor eine dauerhafte Implantation vorgesehen sind. Sie sollten entfemt werden, sobald sich ausreichend Gewebe gebildet hat. 
Gewebeexpander werden in der Regel for einen Zeitraum van bis zu sechs Monaten implantiert. 
Unsere Produkte mOssen unter normalen Bedingungen gelagert werden, var Feuchtigkeit und vor direkter Sonneneinstrahlung geschOtzt und so gelagert werden, dass die Pfeilsymbole 
nach oben zeigen. Bei Einhaltung dieser Bedingungen betragt die Haltbarkeit der Produkte funf Jahre. 

IMPLANTATAUSWEIS 
Nach der Operation sollte der Chirurg der Patientin Folgendes aushandigen: 
• Der lmplantatausweis ist gemaB der Packungsbeilage ,Anweisungen tor medizinisches Fachpersonal zum AusfOllen des lmplantatausweises" auszufOllen. 
• Das Merkblatt fOr Patientinnen, das auf der Informations-Website fOr Patienten, auf die auf dem Ausweis verwiesen wird, verfOgbar ist. 
Die Patientin sollte darOber informiert werden, dass sie den lmplantatausweis stets bei sich tragen muss, da dieser Folgendes ermbglicht: 
• ldentifizierung der implantierten Einheiten und Zugang zu weiteren lnformationen im Zusammenhang mit diesen (z. B. Ober EUDAMED und andere Websites). 
• Ausweis in relevanten Situationen, z. 8. bei Sicherheitskontrollen als Person, die besondere Aufmerksamkeit ben6tigt. 
ermoglicht dem medizinischen Notfallpersonal oder Ersthelfem, Ober besondere VersorgungsbedOrfnisse der Patientin informiert zu werden. 

WARNHINWEISE 
Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, die Patientin var der Operation Ober die m6glichen Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung van Gewebeexpandem aufzuklaren. 

BEEINTRACHTIGUNG VON UNTERSUCHUNGS- UND BEHANDLUNGSMETHODEN 
• Die Magnetresonanztomographie (MRT) isl aufgrund der Integration eines Seltenerdmagneten im Gewebeexpander mit integriertem Ventil strikt kontraindiziert. 
• Die Entscheidung tor den Einsalz einer Strahlentherapie in Verbindung mit einem Gewebeexpander mit integriertem Ventil sollte vom Chirurgen und vom Strahlentherapeuten getroffen 

werden (siehe auch Kontraindikationen). 

MAGNETFELDER 
Verwenden Sie keine Gewebeexpander mit integriertem Ventil bei Patientinnen mit implantierten Produkten, die durch ein statisches Magnetfeld beeinflusst werden k6nnten, wie z. B. 
Herzschrittmacher, implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD), kOnstliche Sensorgerate und Arzneimittel-lnfusionssysteme. 

TEMPORARES PRODUKT 
Ein Gewebeexpander ist ein tempera.res lmplantat und nicht zur dauerhaften Implantation bestimmt. Der Gewebeexpander sollte entfernt werden, sobald ausreichend Gewebe gebildet 
wurde. Gewebeexpander werden in der Regel tor bis zu 6 Monate implantiert. 

BESCHADIGUNG DES IMPLANTATS • BESCHADIGUNG WAHREND DER OPERATION 
Bei der Verwendung und Handhabung van lmplantaten ist auBerste Sorgfalt geboten, um Besch8digungen zu vermeiden und eine aseptische Bereitstellung sicherzustellen. Die 
strukturelle lntegritat des Produkts muss vor der Implantation OberprOft werden. Beschadigte Produkte dOrfen nicht implantiert werden. Versuchen Sie nicht, beschadigte Produkte zu 
reparieren. 
Alie Produkte wurden nach etablierten Fertigungsverfahren und unter strengen Qualitatskontrollen hergestellt; dennoch kann unsachgemaBe Handhabung zu Beschadigungen der 
lmplantate wahrend der Handhabung oder wahrend des Eingriffs tohren, sowohl bei der Erstoperation als auch bei nachfolgenden Operationen. AuBerste Sorgfalt ist erforderlich, um 
den Kontakt mit scharfen Gegenstanden wie chirurgischen lnstrumenten, chirurgische oder lnjektionsnadeln zu vermeiden. 
Zurn Zeitpunkt der Operation sollte ein zweites lmplantat im Falle van Sch3den oder Verunreinigungen am ersten Produkt vorhanden sein. 

EINMALIGER GEBRAUCH 
Gewebeexpander sind ausschliefYich zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Explantierte Produkte dOrfen nicht wiederverwendet werden. Produkte dOrfen nicht emeut sterilisiert werden. 
Entnommene Produkte sollten nicht wiederverwendet werden, da durch Nachreinigung und Nachsterilisation biologische ROckstande wie Slut, Gewebe und andere Substanzen, die 
resistente Krankheitserreger enthalten kOnnten, moglicherweise nicht vollstandig entfemt werden. 

VERANDERUNG DES PRODUKTS 
Versuchen Sie nicht, besch3digte Produkte selbst zu reparieren. Anderungen am ursprOnglichen Design oder an der Herstellung dOrfen nicht vorgenommen werden. Nicht autorisierte 
Veranderungen am Produkt fOhren zum Er16schen samtlicher ausdrOcklicher oder stillschweigender Garantien. 
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VERWENDUNG VON MEDIKAMENTEN 
Falls eine Antibiotika- oder Steroidtherapie angezeigt ist, liegt es in der Verantwortung des jeweiligen Chirurgen sicherzustellen, dass die Arzneimittel bei Kontakt mit medizinischem 
Silikonelastomer und Edelstahl kompatibel und wirksam sind. Therapien, die auf der Diffusion von Arzneimitteln durch die Produktewand beruhen, sind nicht validiert. 

BEFOLLUNG DER HOLLE 
Die Haut Ober der lnjektionsstelle muss jedes Mal sorgfaltig vorbereitet werden, bevor die lnjektionsstelle punktiert wird. Var jeder Einfuhrung der FOllnadel muss der Arzt die Lage und 
korrekte Ausrichtung der lnjektionsstelle Oberpl"Ufen; dies kann mithilfe des mit dem Gewebeexpander mit integriertem Ventil gelieferten extemen Ortungsgerats (External Location 
Device, ELD) erfolgen. Andemfalls kann es zu einer Perforation der ExpanderhOlle, zu Schaden an der lnjektionsstelle und/oder zu unnOtigen Verletzungen der Patientin kommen. Die 
lnjektionsstelle muss mit einer hypodermischen Standardnadel mit Facettenschliff der Gr611e 21 G punktiert werden. Andere Nadeln oder Nadeln mit gr011erem Durchmesser kOnnen 
die lnjektionsstelle beschadigen und ein emeutesAbdichten verhindem. Bei jeder Punktion der lnjektionsstelle sollte eine neue Nadel verwendet werden, da der Kontakt der Nadelspitze 
mit der Nadel-Schutzplatte aus Edelstahl die Spitze verformen und sie fOr eine emeute Verwendung ungeeignet machen kann. Eine BefOllung der ExpanderhOlle Ober das angegebene 
FOllvolumen hinaus (siehe Angaben auf dem Etikett des Gewebeexpanders) wird nicht empfohlen. Nach jeder FOllinjektion sollte die Patientin auf m6gliche Komplikationen Oberwacht 
werden. Ein Ausbleiben der Expansion der ExpanderhOlle kann auf eine fehlerhafte Platz.ierung der FOllnadel im inneren Lumen der lnjektionsstelle oder auf eine Beschadigung der 
ExpanderhOlle zurockzufOhren sein. 

0BERF0LLUNG DES PRODUKTS 
Eine OberfOllung des Produkts kann die lntegritat des Produkts beeintrachtigen und zu Traumatisierungen des umliegenden Gewebes fOhren. 

PLATZIERUNG DES PRODUKTS 
Bei der Platzierung des Produkts ist darauf zu achten, dass sich die ExpanderhOlle nicht Ober die lnjektionsstelle legt. Dies kann zu einer unbeabsichtigten Durchstechung der 
ExpanderhOlle mit der Nadel fOhren. 

REINIGUNG VOR DER WIEDERVERWENDUNG DES ELD 
Das ELD wird steril geliefert (bei Erstverwendung) und ist zunachst zur BefOllung des Expanders wahrend der Implantation im Operationssaal zu verwenden. Unmittelbar vor jeder 
weiteren Verwendung in einer NICHT STERILEN Umgebung muss das ELD gemal1 den Anweisungen in diesem Dokument gereinigt werden. 

MAXIMALE ANZAHL DER VERWENDUNGEN DES ELD 
Das ELD kann zur Wiederverwendung in einer nicht sterilen Umgebung bis zu maximal 15-mal gereinigt werden. Der Hersteller empfiehlt, das jedem Produkt beiliegende 
FOllvolumenprotokoll zu verwenden, um die Anzahl der durchgefOhrten Reinigungszyk.len zu dokumentieren. 

KONTAKT DES ELD MIT VERLETZTER HAUT 
Das ELD sollte bei nachfolgenden BefOllungen des Expanders nach der Erstoperation nicht mit verletzter Haut in Kontakt kommen, da es Z!Nar sauber, jedoch nicht mehr steril ist. 

ELD NUR FOR EINE PATIENTIN VERWENDEN 
Jedes ELD darf nur fOr eine Patientin verwendet werden. Der Hersteller empfiehlt, das jedem Produkt beiliegende FOllvolumenprotokoll zu verwenden, um die Patientendaten zu 
dokumentieren, die dem jeweiligen ELD zugeordnet sind. Die jedem Produkt beigefOgten ablOsbaren Etiketten kOnnen auf dem FOllvolumenprotokoll angebracht werden, um das der 
jeweiligen Patientin zugeordnete ELD besser nachverfolgen zu kOnnen. 

KEIN ALTERNATIVES ELD VERWENDEN 
Das Produkt darf ausschliel1Iich mit ELDs des Herstellers verwendet werden; wahrend der Implantation des Produkts dOrfen keine alternativen ELDs anderer Hersteller eingesetzt 
werden. 

KOMPLIKATIONEN 
MOgliche Komplikationen, die mit allen chirurgischen Eingriffen verbunden sind, sollten mit der Patientin besprochen werden. Hierzu gehOren, wenngleich nicht ausschliel1Iich: 
lnfektionen (siehe unten), Hamatome (siehe unten), Ansammlungen serOser FIOssigkeit (siehe unten); GefOhlsverlust (siehe unten); Reaktion auf Medikamente; Nervenschadigung; 
Abstol1ung des Fremdimplantats und schlechte Wundheilung. 

BRUSTIMPLANTAT-ASSOZIIERTES ANAPLASTISCHES GROSSZELLIGES LYMPHOM (BIA-ALCL) 
Europaische Sicherheitsinformationen, die US-FDA und die aktuelle wissenschaftliche Literatur haben einen Zusammenhang Z!Nischen Brustimplantaten und der Entwicklung einer 
Krebserkrankung des lmmunsystems festgestellt, die als brustimplantatassoziiertes anaplastisches grof1zelliges Lymphom (BIA-AL CL) bezeichnet wird. Diese spezifische Erkrankung ist 
in der WHO-Klassifikation von 2016 unter der Bezeichnung ,,AL CL-AIM" aufgefOhrt. Diese Krebserkrankung tritt haufiger bei Patientinnen mit texturierten Brustimplantaten als bei glatten 
lmplantaten auf und entwickelt sich typischerweise viele Jahre nach der Brustimplantationsoperation. Aktuell werden die Raten von BIA-ALCL als niedrig eingeschatzt. 
Bei den meisten Patientinnen wird das BIA-ALCL in der an das lmplantat angrenzenden FIOssigkeit oder dem Narbengewebe festgestellt. Die Hauptsymptome des BIA-ALCL sind 
anhaltende Schwellung oder Schmerzen, spat auftretendes, persistierendes Serom, Kapselkontraktur oder eine tastbare Raumforderung in der Nahe des Brustimplantats. Wenn 
Patientinnen eines der zuvorgenannten Symptome aufv.Jeisen oder ein BIA-ALCL vermutet wird, sollte die Patientin untersucht werden, um ein periimplantaresALCL auszuschliel1en. Bei 
der Abkl8rung eines BIA-ALCL sollten frische SeromflOssigkeit und reprasentative Teile der Kapsel entnommen und zur pathologischen Untersuchung eingesandt werden, um ein ALCL 
auszuschliel1en. Die diagnostische Abklarung sollte eine zytologische Untersuchung der SeromflOssigkeit mit Wright-Giemsa-gef8rbten Ausstrichen sowie eine immunhistochemische 
Untersuchung des Zellblocks auf Cluster-of-Differentiation-(CD-) und Anaplastic-Lymphoma-Kinase-{ALK-)Marker umfassen. Die meisten Falle von brustimplantatassoziiertem ALCL 
werden durch Entfemung des lmplantats und der das lmplantat umgebenden Kapsel behandelt; in einigen Fallen kommen zusatzlich Chemotherapie und Strahlentherapie zum Einsatz. 
Obwohl die Behandlung in der Regel erfolgreich ist, kann BIA-ALCL unbehandelt todlich verlaufen, weshalb eine fruhzeitige Erkennung und Behandlung entscheidend ist. 
Sollte bei lhrer Patientin BIA-ALCL diagnostiziert werden, bitten wir Sie, dies dem Hersteller unter der folgenden E-Mail-Adresse zu melden; productsupport@gcaesthetics.com ein 
individuelles Behandlungsprogramm sollte von einem multidisziplinaren Team initiiert werden. 

,,BREAST IMPLANT ILLNESS" (BIi) 
Ein kleiner Teil der Frauen mit Brustimplantaten oder Gewebeexpandem - sowohl aus asthetischen als auch aus rekonstruktiven Grunden - berichtet Ober verschiedene Symptome, 
die sie auf das Vorhandensein ihrer Brustimplantate zuruckfOhren. Es handelt sich hierbei um keine medizinische Diagnose, die Symptome werden aber unter ,,Breast Implant Illness~ 
(Brustimplantatkrankheit, BIi) zusammengefasst. 
Diese verschiedenen allgemeinen Symptome sind sehr vielfaltig , und alle Falle sind selbstdiagnostiziert und selbstberichtet. Zu den Symptomen gehOren, ohne darauf beschrankt zu 
sein, grippeahnliche Symptome wie extreme MOdigkeit, Gehimnebel, Gelenkschmerzen, mit dem lrnmunsystem zusammenhangende Symptome, Schlafstorungen, Depressionen, 
hormonelle StOrungen, Kopfschmerzen, Haarausfall und SchOttelfrost. 
Es gibt eine Reihe von anderen Grunden, die fOr diese Symptome verantwortlich sein kOnnten, darunter Hintergrunderkrankungen oder hormonelle Umstellungen. DarOber hinaus gibt 
es eine Reihe wissenschaftlicher Studien, die ahnliche Symptome untersuchen, die bei Frauen der AllgemeinbevOlkerung sowohl mit als auch ohne Brustimplantate auftreten. Etwa 50 % 
der Frauen, die ,,BW bei sich erkennen, melden nach Entfemen des lmplantats eine Verbesserung der Symptome, die manchmal vorubergehend und manchmal dauerhaft ist. Es scheint 
daher, dass durch Entfemen der Brustimplantate nicht zwangslaufig bei allen Betroffenen die Symptome verbessert werden. Zurn jetzigen Zeitpunkt gibt es keine Forschungsergebnisse, 
die darauf schliel1en lassen, welche Symptome durch Entfemen eines Brustimplantats verbessert werden und welche nicht. 
Es gibt aktuell keine Tests zur Bestatigung von ,.BW. Die Forschung auf diesem Gebiet wird fortgesetzt, insbesondere an Patientinnen mit einer Autoimmunerkrankung oder 
einer Veranlagung zu Autoimmunerkrankungen. Brustimplantate sind bei Frauen mit geschwachtem lmmunsystem oder lmmunsuppression kontraindiziert - siehe Abschnitt 
KONTRAINDIKATIONEN oben. Wenn eine Patientin vermutet, dass sie an ,,BIi" leidet, sollte sie sich medizinisch beraten lassen. lhre Symptome sind m6glicherweise nicht auf die 
lmplantate zuruckzufOhren. In dem Fall sollten andere medizinische Untersuchungen nicht ausgelassen werden, um die Ursache der Symptome herauszufinden. 
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KAPSELKONTRAKTUR 
Die Bildung einer das Produkt umgebenden fibrcisen Gewebekapsel ist eine nonnale physiologische Reaktion auf einen FremdkOrper. Eine Kontraktur der das Produkt umgebenden 
fibr6sen Kapsel kann zu Verhartung, Beschwerden oder Schmerzen, Deformation, Tastbarkeit oder Verlagerung des Produkts fuhren. 

VOLUMENVERLUST VON GEWEBEEXPANDERN UND RUPTUR 
Eine Entleerung der ExpanderhOlle kann jederzeit auftreten, und die Zurtickhaltung der KochsalzlOsung kann nicht garantiert werden. Bei Verdacht auf Undichtigkeit sollte das Produkt 
entfemt werden. Die Patientin sollte vor der Entscheidung fur den chirurgischen Eingriff Ober das Risiko einer Entleerung des Produkts infonniert werden. Falten- und/oder Knickbildung 
der ExpanderhOlle ist dem bestimmungsgemal1en Gebrauch dieses Produkts inharent und kann zu einer Schwachung und Entleerung der ExpanderhOlle fOhren , insbesondere 
wenn diese Ober einen gewissen Zeitraum unterfOllt bleibt. Eine sorgfaltige Platzierung wird empfohlen, um Faltenbildungen zu venneiden und eine gut vertragliche Expansion zu 
gewahr1eisten. Beschadigungen des Produkts wahrend der Handhabung oder im Rahmen des chirurgischen Eingriffs k6nnen zu einer fruhzeitigen oder verz6gerten Entleerung fOhren. 
Eine Ruptur kann postoperativ (wahrend der lmplantationsdauer) infolge einer Einkerbung des lmplantats wahrend der Handhabung oder des chirurgischen Eingriffs auftreten. HOiien, 
die durch Einkerbungen geschwacht wurden, k6nnen postoperativ an der betreffenden Stelle reif1en. Die Patientin sollte darauf hingewiesen werden, dass Obenn311ige Manipulation 
oder ein Trauma die ExpanderhOlle rupturieren und zu einer Entleerung fOhren k6nnen. Undichtigkeiten k6nnen auch an der lnjektionsstelle auftreten. Es ist m6glich, dass der untere Pol 
des Expanders Ober den unteren Rand des FOllports zu liegen kommt; daher ist beim Einbringen nicht befOllter Gewebeexpander mit integriertem Ventil in die lmplantattasche darauf zu 
achten, den unteren Pol nicht mit dem FOllport zu veiwechseln. 

EXTRUSION 
Eine unzureichende Weichteildeckung kann zur Freilegung und zum Austritt des Produkts fOhren. Bei Anwendung von Steroidmedikamenten kann es zu Hautsch8digungen kommen. 
Gewebenekrosen k6nnen infolge unzureichender Durchblutung auftreten. Anzeichen von HautentzOndungen wie BerOhrungsschmerzhaftigkeit und Erytheme k6nnen auf eine 
VerdOnnung oder Erosion der Haut hinweisen und mOssen umgehend untersucht werden. 

INFEKTION 
Setz.en Sie das Produkt oder das FOllzubeh6r keinen Verunreinigungen aus, da dies das lnfektionsrisiko erh6ht. 
lnfektionen stellen bei jedem invasiven Eingriff ein Risiko dar. Anzeichen einer akuten lnfektion sind Erythem, Druckschmerz, FIOssigkeitsansammlung, Schmerzen und Fieber. Die 
Anzeichen einer subklinischen lnfektion sind m6glicheiweise nur schwer erkennbar. Postoperative lnfektionen sollten nach allgemeiner medizinischer Praxis aggressiv behandelt 
werden, um schwerere Komplikationen zu venneiden. Eine therapieresistente lnfektion oder eine nekrotisierende lnfektion kann die Entfemung des Produkts erforderlich machen. 
Eine Kapselkontraktur kann mit einer lnfektion im Produktumfeld zusammenh3ngen. 

Hii.MATOM/SEROM 
Hamatome und serose FIOssigkeitsansammlungen sind Komplikationen, die bei jedem invasiven Eingriff auftreten k6nnen. Postoperative Hamatome und frOhe Serome k6nnen zu 
lnfektionen bzw. zur Kapselkontraktur beitragen. Die Gefahr von postoperativen Harnatomen und Serornen lasst sich durch sorgfaltige Harnostase wahrend der Operation und durch 
eventuelle postoperative Veiwendung eines geschlossenen Dranagesystems verringern. Obermaf1ige persistierende Blutungen mOssen vor Implantation der Vorrichtung gestillt werden. 
Eine postoperative Evakuierung von H8matomen und Seromen muss vorsichtig erfolgen, um eine Kontamination oder Besch8digung des Produkts zu venneiden. 

BRENNENDES GEFUHL 
Nach der Implantation und Anwendung von Gewebeexpandem kann es zu einer lokalen Hautreaktion kommen. Dies kann wahrend des Expansionsprozesses zu vorObergehender 
lokaler Rotung (Erythem) oder Hautausschlagen fuhren. 

JUCKREIZ 
Das Risiko einer zeitweisen oder dauerhaften Dysasthesie besteht bei jedem invasiven Eingriff. Durch eine umsichtige Operationstechnik kann dieses Risiko verringert, jedoch nicht 
ausgeschaltet werden. Es ist normal, dass wahrend des Expansionsprozesses Juckreiz, Brustschmerzen, Druckschmerz oder SpannungsgefOhl in der umgebenden Haut auftreten. 
Anhaltender Juckreiz oder Brennen, geschwollene Lymphknoten und/oder lokale Reaktionen (einschlief11ich Entz.Ondung und/oder FIOssigkeitsaustritt) k6nnen jedoch Anzeichen einer 
lnfektion oder einer Fremdk6rperreaktion sein. Die Gefahr von neurologischen Schaden nimmt mit umfangreicheren Eingriffen zu. 

SCHMERZEN 
Schmerzen unbekannter Genese, die nicht mit den hier beschriebenen Komplikationen in Zusammenhang stehen, bedOrfen einer umgehenden Untersuchung. 

PHYSIOLOGISCHE ERKRANKUNGEN 
Zugrunde liegende physiologische Erkrankungen k6nnen zum Misserfolg der Rekonstruktion beitragen und umfassen unter anderem Diabetes, Adipositas und Hypertonie. 

IMMUNREAKTION 
Das Risiko einer lmmunreaktion nach der Implantation von Gewebeexpandern ist zwar biologisch nicht plausibel , kann jedoch nicht vollstandig ausgeschlossen werden. 

NEKROSE 
Eine beeintrachtigte Gef811perfusion kann zu einer Nekrose des Mastektomielappens, der Haut und/oder der Brustwarze fOhren. Dies kann zu einer schlechten Wundheilung und zur 
Freilegung des Produkts fOhren, wodurch eine Revisionsoperation oder die Entfernung des Produkts erforder1ich werden kann. 

HYPERTROPHE NARBENBILDUNG 
Erhabene Narben k6nnen infolge der Gewebeexpansion auftreten. Diese verdickte Narbenbildung kann vorObergehend oder dauerhaft sein. 

DEFORMATION DER BRUSTWAND 
Eine Defonnation der Brustwand ist eine rn6gliche Kornplikation nach Implantation und Expansion von Gewebeexpandern irn Brustbereich. Dies kann zu einer vorObergehenden oder 
dauerhaften Veranderung der Brustwand fOhren. 

VERLAGERUNG/FEHLLAGE 
Eine Ver1agerung oder Fehlpositionierung des Gewebeexpanders ist eine m6gliche Komplikation. Ein chirurgischer Eingriff und die Explantation des Produkts k6nnen erforder1ich sein. 

HAUTVERFii.RBUNG 
Die Haut im Operationsbereich oder in dessen Na.he kann heller oder dunkler erscheinen als die umgebende Haut. Obwohl selten, k6nnen Schwellungen und Hautverfarbungen Ober 
langere Zeit bestehen bleiben und in seltenen Fallen dauerhaft sein. 

GEBRAUCHSANWEISUNG 
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN 
Unsere Produkte rnOssen unter nonnalen Bedingungen gelagert werden, vor Feuchtigkeit und vor direkter Sonneneinstrahlung geschOtzt werden und so gelagert, dass die Pfeilsyrnbole 
nach oben zeigen. Bei Einhaltung dieser Bedingungen betragt die Haltbarkeit der Produkte fOnf Jahre. 

STERIL GELIEFERT 
Die Produkte werden steril geliefert und mittels validierter, streng kontrollierter Sterilisationszyklen mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Sterilitat des Produkts wird nur bewahrt, wenn die 
Verpackung intakt und unbeschadigt ist. Wenn die Verpackung ge6ffnet oder beschadigt ist, darf das Produkt nicht veiwendet werden. For die ROcksendung des Produkts ist eine 
Genehmigung erforder1ich. 
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EINMALIGER GEBRAUCH 
Der Gewebeexpander wird stenl geliefert und ist ausschlie~lich zum EINMALIGEN GEBRAUGH bestimmt. EXPLANTIERTE PRODUKTE DORFEN NIGHT WIEDERVERWENDET 
WERDEN. DIE PRODUKTE DORFEN NIGHT RESTERILISIERT WERDEN. Der Gewebeexpander darf nicht wiederverwendet werden, da Reinigungs- und Re-Sterilisationsverfahren 
die lntegritat des Produkts beeintrachtigen kOnnen und biologische ROckstande wie Blut, Gewebe und andere Substanzen m6glicherweise nicht vollstandig entfemen, wodurch 
resistente Krankheitserreger zurockbleiben k6nnten. 

VERPACKUNG 
Das sterile Produkt wird in einer versiegelten doppelten Primarverpackung innerhalb einer schOtzenden Umverpackung aus Karton geliefert. Bei beschadigter oder geOffneter 
Verpackung ist die Sterilitat des Produkts nicht mehr gewiihrleistet. VERWENDEN SIE DAS PRODUKT NIGHT, WENN DIE VERPAGKUNG BESGHADIGT ODER GEOFFNET 1ST. 
Die dem Produkt beigefOgte Kennzeichnung enthalt die fur die ROckverfolgbarkeit und ldentifizierung des Produkts erforderlichen lnformationen. Die Verpackung enthalt 8 abl6sbare 
Etiketten mit Angaben zu den Eigenschaften des lmplantats (Chargennummer und Referenznummer). Diese Etiketten sollten in der Patientenakte angebracht werden. Der Hersteller 
empfiehlt, der Patientin eines dieser Etiketten auszuhandigen, um die ROckverfolgbarkeit des implantierten Produkts zu gew8hr1eisten. 

OFFNEN DES VERPACKTEN STERILEN PRODUKTS 
• Die auBere Verpackung unter sauberen, aseptischen Bedingungen Ober dem sterilen Feld aufziehen und die versiegelte innere Verpackung vorsichtig in das sterile Feld fallen lassen. 
• Das am lnnenbeutel angebrachte Etikett in die Patientenakte einkleben. 
• Die lnnenverpackung unter aseptischen Bedingungen aufziehen. 

PRUFUNG UND HANDHABUNG DES PRODUKTS 
• Das Produkt sollte visuell auf Partikelverunreinigungen oder Beschadigungen OberprOft werden. Das Produkt sollte auf Undichtigkeit geprOft werden, indem es teilweise mit steriler 

isotonischer Kochsalzl6sung gefullt und vorsichtig komprimiert wird oder indem es mit Luft gefullt und unter steriler isotonischer Kochsalzl6sung zusammengedrOckt wird. Bei Anzeichen 
von Undichtigkeit, Beschadigung oder Kontamination darf das Produkt nicht verwendet werden. Das Produkt muss nach diesem Test und vor der Implantation entleert werden. 

• Das Produkt bis zur Implantation in steriles Wasser oder normale Kochsalzl5sung tauchen, um den Kontakt mit partikularen Kontaminanten in der Luft oder im Operationsfek:I zu verhindem. 
• Das lmplantat nicht in LC>sungen tauchen, die Betadine oder Jod enthalten. Wenn Lbsungen mit Betadine oder Jod in der Prothesentasche verwendet werden, ist sicherzustellen, dass 

diese grOndlich gespOlt wird, so dass keine Restlbsung in der Tasche verbleibt. 

OBERFlAGHENKONTAMINANTEN (TALKUMPUDER, STAUB, FASERN, OL) AUF DER OBERFlAGHE VON IMPLANTATEN KONNEN FREMDKORPERREAK­
TIONEN AUSLOSEN. IMPLANTATE NUR MIT OPERATIONSHANDSCHUHEN (VON DENEN DAS TALKUMPUDER ABGESPULT WURDE) UNTER STRENG 
ASEPTISCHEN BEDINGUNGEN HANDHABEN. KONTAMINIERTE PRODUKTE NICHT IMPLANTIEREN. 

Fur den Fall einer Kontamination mussen stets Reserveimplantate bereitgehalten werden. 

RESTERILISATION 
Gewebeexpander sind ausschliel,lich ZUM EINMALIGEN GEBRAUGH bestimmt. EXPLANTIERTE PRODUKTE DORFEN NIGHT WIEDERVERWENDET WERDEN. 
GEWEBEEXPANDER ODER ELD NIGHT RESTERIUSIEREN. Explantierte Produkte dOrfen nicht wiederverwendet werden, da Reinigungs- und Resterilisationsverfahren die 
lntegritat des Produkts beeintrachtigen kcinnen und biologische ROckstande wie Blut, Gewebe und andere Substanzen mciglicherweise nicht vollstandig entfemen, wodurch resistente 
Krankheitserreger zurOckbleiben kcinnten. 

OPERATIONSVERFAHREN 
Die Wahl der korrekten Operationsverfahren und -techniken liegt in der arztlichen Verantwortung. Der Chirurg muss die Eignung des gewahlten Verfahrens anhand aktueller, akzeptabler 
Techniken, seines persbnlichen Urteilsvermogens und seiner Erfahrung beurteilen. Die geeignete GrOBe und Form der Produkte muss individuell fur jede Patientin durch den Chirurgen 
bestimmt werden. Die Lange der lnzision muss fur die Art, die GrOBe und das Profil des Produkts geeignet sein. Dies verringert die Gefahr einer Obermi3f1igen Beanspruchung des 
Produkts wahrend der Einbringung. 

POSITIONIERUNG DES GEWEBEEXPANDERS MIT INTEGRIERTEM VENTIL 
For eine optimale Expansion sollte die angelegte lmplantattasche gr611er sein als die Basis des Produkts. In der Regel beginnt die Befullung nach einer Phase der Wundheilung. Bei der 
Platzierung des Produkts ist darauf zu achten, dass sich die ExpanderhOlle nicht Ober die lnjektionsstelle legt. Dies kann zu einer unbeabsichtigten Durchstechung der ExpanderhOlle 
mit der Nadel fOhren. 

LOKALISIERUNG DER INTEGRIERTEN INJEKTIONSSTELLE MIT DEM EXTERNEN ORTUNGSGERAT 
1. Entnehmen Sie das externe Ortungsgerat (ELD) aus der sterilen Verpackung. 
2. Stellen Sie sicher, dass sich die magnetische Sanduhr des ELD frei auf dem Fadenkreuz des ELD drehen kann. Falls sich die Sanduhr vom Halter lbst, kann sie wieder befestigt 

werden, indem der Hals der Sanduhr gema.11 Abbildung 2 durch die Offnung im Halter eingeklipst wird. Bitte beachten Sie die Ausrichtung der Sanduhr. Der Magnet sollte wie 
angegeben nach unten zeigen. 

3. Halten Sie das ELD wie in Abbildung 3 dargestellt und platzieren Sie die Basis des ELD-Halters auf dem Gewebe des Patienten Ober dem implantierten Gewebeexpander. 
4. Bewegen Sie das ELD in kreisformigen Bewegungen Ober das Gewebe, bis die Sanduhr des ELD die Lage des lnjektionsports erkennt (darauf zeigt). 
5. Justieren Sie die Position des ELD vorsichtig, bis die Sanduhr senkrecht nach unten zeigt. Die lnjektionsstelle des Gewebeexpanders ist lokalisiert, wenn die Sanduhr senkrecht zur 

Gewebeoberflache steht. 
6. Wie in Abbildung 4 dargestellt, markieren Sie- bei zentrierter Sanduhr des ELD Ober der lnjektionsstelle des Gewebeexpanders- mit einem Stift jeweils eine Markierung in jeder der 

vier Kerben entlang des vorderen Umfangs des ELD-Halters. 
7. Entfemen Sie das ELD und verbinden Sie die gegenOber1iegenden Markierungspunkte vorsichtig mit einer Linie, sodass ein lnjektions-~Fadenkreuz" entsteht. Der Punkt, an dem sich 

die beiden senkrechten Linien kreuzen, ist die Lage der lnjektionsstelle. 

Abbildung 2 Abbildung 3 Abbildung 4 
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BEFULLUNGSVORGANG 
Gewebeexpander mit integriertem Ventil werden Ober ein selbstabdichtendes Ventilsystem befOllt. Beim BefOllen sollte der Chirurg sich mit dem "Klick" vertraut machen, der fOhlbar ist, 
wenn die Nadel den Nadelanschlag aus Edelstahl beri..ihrt. Dieses ,,Klick"-Signal sollte dem Anwender bestatigen, dass sich die Nadel im inneren Lumen der lnjektionsstelle befindet. 
Das maximale FOllvolumen ist auf dem Etikett der Produktverpackung angegeben. 
WENDEN SIE BEi KEINEM der folgenden Verfahrensschritte Obemia~ige Kraft an. 
• Beim lmplantieren ist die gesamte Luft aus dem Proclukt zu entfemen. 
• Lokalisieren Sie die Mitte des lnjektionsports mithilfe des mitgelieferten externen Ortungsgerats und markieren Sie die Stelle rnit einem Stitt. 
• BefOllen Sie das Produkt ausschliel?,lich mit steriler lnjektions-KochsalzlOsung und nur Ober das Ventil, wie zuvor beschrieben. Nehmen Sie niemals lnjektionen durch die HOiie des 

Produkts vor. 
• Verwenden Sie eine Nadel mit kleinem Durchmesser (21 G, Standard-Facettenschliff). 
• Stellen Sie sicher, dass die Nadel vertikal in das Reservoir eingefOhrt wird. 
• Achten Sie darauf, dass die Nadelspitz.e wahrend des BefOllvorgangs in Kontakt mit dem Nadelanschlag ist. 
• ZIEHEN SIE DIE NADEL WAHREND DES BEFOLLVORGANGS NIGHT ZUROCK. 

REINIGUNGSANWEISUNGEN FOR DAS EXTERNE ORTUNGSGERAT {ELD) 
Die anfangliche Expansion ertolgt im Operationssaal und dart ausschlieBlich mit einem sterilen ELD durchgefOhrt werden, wie vom Hersteller geliefert. 
Vor jeder nachfolgenden Wiederverwendung des ELD in einer nicht sterilen Umgebung muss das ELD zunachst gemaB den folgenden Anweisungen gereinigt werden: 
Das ELD grOndlich mit lsopropylalkohol (IPA) waschen. Bei Bedart kann zuvor eine milde, nicht Olige Seife verwendet werden, um organische oder partikulare ROckstande zu entfemen, 
bevor das IPA-Waschen ertolgt. Anschlief1end das ELD grof1.z0gig mit sauberem, pyrogenfreiem Wasser abspOlen. Das ELD soltte unmittelbar nach dem Waschen mit pyrogenfreiem 
Wasser getrocknet werden. Verwenden Sie keine synthetischen Reinigungsmittel oder Olbasierten Seifen. 
Das ELD kann zur Wiederverwendung in einer nicht sterilen Umgebung bis zu maximal 15-mal gereinigt werden. Das ELD sollte bei nachfolgenden Befullungen des Expanders nach der 
Erstoperation nicht mit verletzter Haut in Kontakt kommen, da es zwar sauber, jedoch nicht mehr steril ist. Jedes ELD dart nur fOr eine Patientin verwendet werden. 

ENTFERNUNG DES PRODUKTS 
Sobald die gewOnschte Gewebemenge erreicht ist, wird das Produkt entfemt und der Hautlappen vorgezogen. Es ist eine deutliche Kontraktion zu beobachten, sodass die zunachst 
generierte Oberflache verringert wird. 

MATERIALEIGENSCHAFTEN 
Diese Medizinprodukte werden aus medizinischem Silikon hergestellt, das fur die Langzeitimplantation geeignet ist. Die betreffenden Unterlagen und Nachweise wurden bei der U.S. 
FDA eingereicht. 
Die folgenden drei Tabellen enthalten quantitative und qualitative lnformationen zu den Materialien und Substanzen, denen Patientinnen ausgesetzt sein kcinnen, basierend auf der 
chemischen Charakterisierung reprasentativer Produkte. Die Materialien und Produkte wurden einer BiokompatibilitatsprOfung und -bewertung sowie einer Risikobewertung unterzogen, 
um ihre biologische Sicherheit nachzuweisen. lndividuelle Reaktionen auf Chemikalien kcinnen jedoch variieren und nicht alle Reaktionen sind vorhersehbar. 

Tabelle 1a. lVTE- Material der Gewebeexpander Tabelle 1 b IVTE Materialmengen der Gewebeexpander' 

Medizinoroduktmaterial Komoonente Komoonente TE-XF31%\ TE-XM31%\ TE-XL31%\ 
Silikondisoersionen HOiie Dimethvl-Silikonelastomer 26.2-35,9 25,6-39,8 30.6-40,8 
Silikondisoersionen Verschluss Fluorosilikon-Elastomer 12.8-17,8 12,6-19.8 15.2-20,3 
Silikondisoersionen Basisverstarkuna Masterbatch 7.8-10.2 8.6-10.7 9.27-10.72 
Silikondisoersionen lnteariertes Ventil - Silikonseotum HCRA-35M 19.4-28.6 16.4-28.7 15.2-24.2 

Silikonkleber HOiie RTV-Kleber 0.3-0.5 16.4-28.7 0.3-0.4 
Edelstahl/Neodvm •• lntearierter Nadelanschlaa 

* Die Bandbreiten der Silikon- und Kleberanteile sind fur jede Produktfamilie in Tabelle 1 b zusammengefasst. 
** Der Nadelanschlag aus Edelstahl und der im Ventilgehause enthaltene Neodym-Magnet bergen nur ein minimales Risiko fur KOrperkontakt, da ein solcher Kontakt nur durch eine 
Ruptur des Gewebeexpanders m6glich ware. Edelstahl ist biologisch inert; eine weitere Meldung von Oaten ist daher nicht ertorderlich. 

Tabelle 2. Chemikalien, die vom IVTE freigesetzt werden kOnnen 

Verbindungen I Gesamteinheit rua,a oder ppm) I Verbindungen Gesamteinheit 1ua1a oder ppm) 
FIOchtiae Stoffe1 - Chemikalien, die von Brustimplantaten als Gas freiaesetzt werden kOnnen 
Benzel Nicht nachaewiesen Ethvlbenzol Nicht nachaewiesen 
Brombenzol Nicht nachaewiesen Hexachlorbutadien Nicht nachaewiesen 
Bromdichlormethan Nicht nachaewiesen lsooroovlbenzol Nicht nachaewiesen 
Bromoform Nicht nachoewiesen p.lsopropyltoluol Nicht nachoewiesen 
Butvlbenzol (N- / tert- / sec-) Nicht nachaewiesen N-Proovlbenzol Nicht nachaewiesen 
Tetrachlorkohlenstoff Nicht nachaewiesen Naohthalin Nicht nachaewiesen 
Chlorbenzol Nicht nachaewiesen Stvrol Nicht nachaewiesen 
Chlorofom, Nicht nachaewiesen 1, 1, 1,2-Tetrachlorethan Nicht nachaewiesen 
2,4-Chlortoluol Nicht nachoewiesen Tetrachlorethen Nicht nachaewiesen 
Dibromchlormethan Nicht nachaewiesen T richlorethen Nicht nachaewiesen 
1,2-Dibrom-3-chlomrooan Nicht nachaewiesen Trichlorethan r1.1, 1- / 1, 1.2-1 Nicht nachaewiesen 
Dichlorbenzol (1,2-/1,3-/1,4-1 Nicht nachaewiesen 1.2,3-T richlomrooan Nicht nachaewiesen 
Dichlorethan (1,1-/ 1,2-) Nicht nachaewiesen Trimethylbenzole (1.2,4-/1,3.5-) Nicht nachaewiesen 
Dichlorethen (1.1-/ cis-1.2-/ trans-1.2-) Nicht nachaewiesen Toluol Nicht nachaewiesen 
Dichlomrooan (1.2-11.3-) Nicht nachaewiesen Trichlorbenzole (1.2.4-11.2.3-) Nicht nachaewiesen 
1, 1-Dichlomrooen Nicht nachaewiesen o-Xvlol Nicht nachaewiesen 
Ethanol. 2-Trimethylsilyl max.0,17 m- und p-Xylol Nicht nachgewiesen 
Fliichtiae Stolle aesamt 017 
Wasserlosliche Stoffe· - Chemikalien die von Brustimplantaten bei Einweichen in Wasser freiaesetzt werden klinnen 
Cvclische Siloxane (D4, D5, D6 ... l I Nicht nachaewiesen I Lineare Siloxane (L3, L4, LS ... ) Nicht nachaewiesen 
Wasser10sliche Stoffe aesamt I max.4397 I 
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Verbindun en Gesamteinheit m Verbindun en Gesamteinheit m 
1. Nicht nachgewiesen bedeutet, dass der Gehalt des einzelnen flOchtigen Steffes unter der Bestimmungsgrenze der Prtifmethode lag. Die Bestimmungsgrenze betrug 0,021 µg/g fOr 
m- und p-Xylol sowie 2,4-Chlortoluol und 0,42 µgig fur alle anderen Verbindungen. 
2. Nicht nach ewiesen bedeutet, dass der Gehalt der einzelnen wasserlbslichen Stoffe unter 24,2 

Tabelle 3. Schwermetalle im ME 

Schwenmetale Konzentration 1nnm) Schwenmetalle Konzentration fooml 
Arsen Nicht nachaewiesen Chrom Nicht nachaewiesen 
Kadmium Nicht nachoewiesen Kupfer Nicht nachoewiesen 
Blei Nicht nachaewiesen Zinn Nicht nachaewiesen 
Quecksilber max.10 Nickel Nicht nachaewiesen 
Vanadium Nicht nachaewiesen Platin Nicht nachaewiesen 
Molvbdan Nicht nachoewiesen Zink 0,015 ppm / 15 ppb max. 
Selen Nicht nachaewiesen Maanesium Nicht nachaewiesen 
Kobalt Nicht nachaewiesen Manaan Nicht nachaewiesen 
Antimon Nicht nachaewiesen Thallium Nicht nachaewiesen 
Barium Nicht nachaewiesen 
Nicht nachoewiesen bedeutet, dass der Gehalt des betreffenden Elements unter 0,25 uQ/Q, der Bestimmunosorenze der Prtifmethode laQ. 

ENTSORGUNG DES PRODUKTS 
For dieses Produkt bestehen keine speziellen Entsorgungsvorschriften. Die normale Krankenhausprozedur zur Entsorgung medizinischer Produkte ist anzuwenden. 

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSEN: 
Schwerwiegende Vorkommnisse (Vorkommnisse, die direkt oder indirekt zu Folgendem gefOhrt haben oder fOhren k6nnten: (a) Tod einer Patientin, einer Anwenderin oder einer 
anderen Person, (b) vortibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Patientin, einer Anwenderin oder einer anderen Person, 
(c) schwerwiegende Bedrohung der Offentlichen Gesundheit mossen dem Hersteller Ober die E-Mail-Adresse productsupport@gcaesthetics.com sowie der zustandigen Behbrde des 
Mitgliedstaats, in dem die Anwenderin und/oder die Patientin ansassig ist, gemeldet werden. 

RUCKGABE 
Vor der ROckgabe des Produkts: 
1. Muss schriftlich eine entsprechende Genehmigung angefordert werden. 
2. For jedes zurockgegebene Produkt, das mit KOrperflOssigkeiten in Kontakt war, muss ein Dekontaminationszertifikat vorgelegt werden. 
3. Falls zur sicheren Dekontamination/Sterilisation eine Punktion der HOiie eines versiegelten Produkts erforderlich ist, sollte die Oberflache des Produkts an der Stelle, an der eine 

mechanische Einwirkung stattgefunden hat, mit einem Permanentmarker gekennzeichnet werden und ein entsprechender Vermerk auf der Dekontaminationsbescheinigung 
eingetragen werden. 

GARANTIE 
Der Hersteller garantiert, dass diese Produkte mit angemessener Sorgfalt hergestellt wurden, und ersetzt Produkte, die nach Prtifung des Herstellers zum Zeitpunkt des Versands 
defekt waren. Die Auswahl der Patientinnen, die Operationstechnik, die postoperative Behandlung und Belastung und die Handhabung der Vorrichtungen liegt vollkommen in der 
Verantwortung des Kunden. Der Hersteller hat keinen Einfluss auf die Bedingungen, unter denen das Produkt benutzt wird und kann keine Garantie fOr Nutzen oder gegen Sch8den 
geben, die durch die Benutzung dieses Produkts entstehen k6nnen. Der Hersteller i..ibernimmt keine Haftung fur beil3ufig entstandene oder Folgesch3den oder Unkosten, die direkt 
oder indirekt aus der Benutzung dieser Vorrichtung erwachsen. Alie anderen Garantien (auch indirekte bzw. durch Gesetz oder anderweitig bedingte) werden im maximalen dem Gesetz 
nach zulassigen Umfang ausgeschlossen. 

ACHTUNG 
Nach US-amerikanischer Bundesgesetzgebung darf diese Vorrichtung nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden. 

LITERATUR 
Literaturhinweise sind auf Anfrage beim Hersteller erhaltlich. 

KENNZEICHNUNGSSYMBOL: 

0 D Gibt die Proc/uktabmessungen an 

@ Nicht fiir die Verwendung mil MRT (Magnetresonanztomographie) geeignet 

-Espansori tissutali con valvola integrata (Integrated Valve Tissue Expander, IVTE) 

DESCRIZIONE 
L'Espansore tissutale con valvola integrata (IVTE) e un dispositivo medico sterile monouso, impiantato chirurgicamente e progettato per allungare gradualmente ii tessuto 
adiacente al/'area di impianto (normalmente la pel/e). Una volta che ii tessuto si e espanso a sufflcienza, ii dispositivo viene rimosso e ii tessuto in piti puO essere utilizzato 
dove necessario, ad esempio per preparare /'impianto di una protesi permanente. Gli espansori tissutali con valvola integrata non devono essere utilizzati come protesi 
permanenti poiche sono progettati come dispositivi prowisori. 

Gli espansori tissutali con valvola integrata sono costituiti da un involucro in elastomero di silicone con un sito di iniezione integrate rilevabile magneticamente. Gli espansori tissutali 
con valvola integrata hanno una forma anatomica, sono disponibili in una gamma di dimensioni e sono progettati per l'impianto sottocutaneo prowisorio. Per informazioni complete sulla 
gamma di prodotti, consultare ii sito web del fabbricante (https://www.gcaesthetics.com/) e/o la documentazione promozionale. Ogni espansore tissutale con valvola integrata viene 
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fomito in una scatola di cartone con un dispositivo di posizionamento estemo (External Locating Device, ELD), entrambi confezionati mediante un sistema a doppia busta. La confezione 
contiene anche 8 etichette rimovibili che riportano le caratteristiche dell'impianto (numero di lotto, numero di riferimento), un Registro dei volumi di riempimento («Volume Fill Record») 
e la tessera per ii portatore di impianto. 
L'espansione dell'espansore tissutale con valvola integrata si ottiene gonfiando l'involucro dell'espansore con volumi variabili di soluzione salina isotonica sterile a intervalli regolari, come 
indicate nella ((Procedura di riempimento» riportata di seguito. Gli espansori tissutali con valvola integrata sono dotati di un sito di iniezione integrate con tecnologia autosigillante che 
facilita ii trasferimento della soluzione salina dall'ago al prodotto. 

Dispositivo di posizionamento estemo 

Protezione ago 

Figura 1 Schema del dispositivo Espansore tissutale con valvola integrata 

USO PREVISTO/DESTINAZIONE D'USO 
L'IVTE e un espansore tissutale prowisorio, monouso e sterile, progettato per lo sviluppo/aumento delle dimensioni del lembo cutaneo del seno. L'espansione si ottiene gonfiando 
l'involucro dell'espansore con volumi variabili di soluzione salina isotonica sterile a intervalli regolari. 

LINKAL DOCUMENTO ELETTRONICO (informazioni sulla sicurezza e sulle prestazioni rilevanti per l'utente) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDICAZIONI 
Gli espansori tissutali con valvola integrata sono indicati per i seguenti casi : 
• Ricostruzione mammaria in seguito a mastectomia sottocutanea e ad altre procedure di mastectomia o traumi. 
• Sottosviluppo mammario e anomalie combinate del seno e della parete toracica. 
• Revisione di cicatrici/difetti. 

CONTROINDICAZIONI 
L'uso di questi dispositivi e controindicato nelle pazienti affette da una o pill delle seguenti condizioni: 
• Utilizzo di dispositivi che emettono un campo magnetico statico (materiali ferromagnetici , risonanza magnetica). 
• Dispositivi impiantati che potrebbero essere influenzati da campi magnetici statici. 
• La radioterapia costituisce una controindicazione relativa all'uso degli espansori tissutali nella mastoplastica ricostruttiva. 
• L'uso della radioterapia in associazione agli espansori tissutali con valvola integrata ea discrezione del chirurgo e del radioterapista oncologo. La presenza di magneti di terre rare pu6 

influenzare l'erogazione delle radiazioni, causando cosi imprecisioni dosimetriche del bersaglio. In caso di radioterapia adiuvante, i dispositivi impiantati non devono essere gonfiati in 
modo seriale durante la fase di espansione. 

• Copertura tissutale insufficiente. 
• II tessuto cicatriziale indurito o ii tessuto fibrotico post-radioterapia possono influire sull'idoneit8 (possono aumentare ii rischio di contrattura capsulare). 
• Carcinoma locale o metastatico esistente nell'area destinata all'espansione. 
• Vascolarizzazione insufficiente del tessuto nell'area locale. 
• Qualsiasi patologia esistente nell'area di impianto; trattamenti con irradiazione, microonde o steroidi e diaterrnia. 
• Condizioni dolorose esistenti. 
• Allergia nota al silicone o anamnesi di rigetto dell'impianto. 
• Segni di radioderrnite nella paziente: pelle sclero-atrofica, derrnatite, ulcerazione. 
• II chirurgo ha stabilito che la paziente none idonea per motivi fisiologici/psicologici. 
• lnfezione attiva in qualsiasi distretto dell'organismo. 
• Anamnesi di cicatrizzazione alterata. 
• Qualsiasi altra condizione medica grave. 
• Uso di qualsiasi farrnaco, compresi quelli che potrebbero interferire con la coagulazione del sangue o influenzare la vitalita dei tessuti, che potrebbe comportare un rischio chirurgico 

elevate e/o complicanze post-operatorie significative. 
• Eventuali infezioni preesistenti non risolte prima del posizionamento del dispositivo potrebbero aumentare ii rischio di infezione periprotesica. 
• PoichE! non esistono dati relativi all'uso concomitante di questi dispositivi con filler derrnici, l'uso di filler derrnici in prossimit8 del dispositivo (ad esempio, nell'area cutanea del dE!colletE!) 

e controindicato. I medici devono inoltre sconsigliare alle pazienti l'uso future di filler derrnici in prossimita di questi dispositivi. 
• Questi dispositivi non sono destinati al trattamento di bambine oppure di donne in state di gravidanza o di allattamento. 
La risonanza magnetica (RM) e strettamente controindicata data l'integrazione di un magnete di terre rare nell'espansore tissutale con valvola integrata. 
N.B. E responsabilita dei chirurghi effettuare una valutazione medica relativa all'idoneita della paziente all'impianto. 

UTENTE PREVISTO 
L'espansore tissutale con valvola integrata deve essere utilizzato da chirurghi in possesso delle qualifiche idonee. 
IMPORTANTE: ii chirurgo e responsabile della conduzione delle valutazioni mediche volte a determinare l'idoneit8 della paziente all'impianto e della selezione della tecnica chirurgica 
pill adatta sia per la paziente che per ii tipo di impianto prescelto. 

POPOLAZIONE DI DESTINAZIONE 
L'espansore tissutale con valvola integrata e destinate all'impiego in pazienti adulte (escluse le donne in state di gravidanza e di allattamento) che non presentano alcuna controindicazione nota. 

BENEFICI CLINICI PREVISTI 
I benefici dinici dell'espansore tissutale con valvola integrata sono i seguenti: 
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• Viene utilizzato a scopo ricostruttivo per aumentare l'area tissutale del seno in preparazione agli impianti mammari pem,anenti. 
• Gli attuali espansori tissutali anatomici testurizzati presentano i seguenti benefici per le pazienti sottoposte a mastectomia: 
• Esito altamente prevedibile. 
• Creazione di una tasca tissutale personalizzata e perfettamente sagomata per l'inserimento dell'impianto pem,anente. 
• Aumento dell'area tissutale della mammella. 
• Riduzione al minimo della contrattura capsulare e della migrazione dell'impianto. 
• Mantenimento di una linea inframammaria ben definita. 
• Meno deviazioni del capezzolo. 
• Soddisfazione per l'estetica del seno dopo la mastectomia. 
• Miglioramento dell'immagine corporea, dell'autostima, della sensualitai e dell'attrattivita. 

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI 
Gli espansori tissutali con valvola integrata sono progettati e fabbricati in confom,it8. all'attuale nom,a EN ISO 14607 relativa alle protesi mammarie. Le caratteristiche prestazionali degli 
espansori tissutali con valvola integrata in tem,ini di; 
• lntegrita dell'involucro; 
• Resistenza dell'impianto; 
• ldoneita del site di iniezione; 
•Volume; 
• Consistenza superficiale; 
sono state convalidate e sono conformi ai requisiti della nom,a EN ISO 14607. 

LINK ALLA SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE CLINICA 
La sintesi della sicurezza e dell'efficacia sarB pubblicata nel sito web Eudamed non appena la piattaforma sara in funzione https://ec.europa.eultoolsleudamedl#lscreenl 
home e nel sito web dell'azienda (https://www.gcaesthetics.com/) 

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE 
Tutte le procedure chirurgiche presentano rischi e complicanze. II rapporto rischio-beneficio deve essere descritto esaustivamente dal chirurgo alla paziente. Ciascuna delle possibili 
complicanze e awertenze deve essere oggetto di discussione con la paziente prima di decidere di procedere all'intervento chirurgico. 
E opportuno discutere con la paziente anche della possibilita che un intervento di espianto debba essere effettuato in qualsiasi memento durante ii periodo di impianto. E responsabilita 
del chirurgo informare la paziente di tutte le potenziali complicanze e dei rischi prima dell'intervento. 
Durante la visita iniziale, al/a paziente deve essere consegnato ii libretto con l'opuscolo informativo, per darle tempo di leggere e comprendere le informazioni sui rischi, le 
raccomandazioni di follow-up e i benefici associati agli impianti mammari e consentirle di prendere una decisione ponderata in merito all'eventuale intervento. L'opuscolo 
informativo contiene anche ii «Modulo di consenso informato», che permette al/a paziente di conservare nei propri registri una copia delle informazioni relative agli 
impianti, come ad esempio ii numero di lotto. II documento e disponibile in formato PDF sul nostro sito web www.gcaesthetics.com/. 

VITA UTILE 
Gli espansori tissutali sono dispositivi prowisori che non sono destinati all'impianto pem,anente. Devone essere rimossi una volta che si e sviluppato un tessuto adeguato. Gli espansori 
tissutali vengono generalmente impiantati per un periodo massimo di sei mesi. 
I nostri prodotti devono essere conservati in condizioni nom,ali, al riparo dall'umidita e dalla luce solare diretta e con i simboli delle frecce rivolti verso l'alto. Se queste condizioni sono 
rispettate, i prodotti hanno una durata di conservazione di cinque anni. 

TESSERA PER IL PORTATORE DI IMPIANTO 
In seguito all'intervento chirurgico, ii chirurgo dovra consegnare alla paziente: 
• La tessera per ii portatore di impianto, che va compilata secondo le istruzioni del foglio infom,ativo per i professionisti medici che completano tale tessera. 
• II foglio infom,ativo per la paziente, disponibile sul sito web di riferimento per le pazienti riportato sulla tessera per ii portatore di impianto. 
La paziente dovra essere infomiata della necessita di portare sempre con se la tessera per ii portatore di impianto. In questo mode; 
• Potra identificare i dispositivi impiantati e accedere ad altre informazioni relative alla protesi (ad es. mediante banca dati EUDAMED e altri siti web). 
• Potra giustificare la propria richiesta di assistenza speciale laddove necessario, ad es. durante i controlli di sicurezza. 
Potra awertire ii personale medico di pronto soccorso o di prime intervento in merito a eventuali esigenze/richieste di assistenza speciale in caso di emergenza. 

AWERTENZE 
E responsabilita del chirurgo infomiare la paziente delle possibili awertenze associate all'uso degli espansori tissutali prima dell'intervento. 

INTERFERENZA CON LE TECNICHE DI DIAGNOSI E TRATTAMENTO 
• Poiche gli espansori tissutali con valvola integrata contengono elementi magnetici, gli esami di risonanza magnetica (RM) sono strettamente controindicati. 
• La decisione di utilizzare la radioterapia in combinazione con gli espansori tissutali con valvola integrata deve essere presa dal chirurgo e dal radioterapista oncologo (vedere anche 

le controindicazioni). 

CAMPI MAGNETIC! 
NON utilizzare gli espansori tissutali con valvola integrata in pazienti con dispositivi impiantati che potrebbero essere influenzati da un campo magnetico statico, come pacemaker, 
defibrillatori cardiaci impiantabili (ICD), rilevatori artificiali e dispositivi per la somministrazione di famiaci. 

DISPosmvo PROWISORIO 
L'espansore tissutale e un dispositivo prowisorio che non e destinate all'impianto pem,anente. L'espansore tissutale deve essere rimosso una volta che si e sviluppato un tessuto 
adeguato. Gli espansori tissutali vengono generalmente impiantati per un periodo massimo di 6 mesi. 

DANNEGGIAMENTO □EGLI IMPIANTI - ROTTURA DURANTE L'INTERVENTO 
Adottare la massima cautela durante l'uso e la manipolazione degli impianti per ridurre al minimo i danni e garantire la presentazione asettica. L'integrita strutturale del dispositivo deve 
essere verificata prima dell'impianto. Non impiantare eventuali prodotti danneggiati e non cercare di riparar1i. 
Tutti i dispositivi sono stati fabbricati seguendo tecniche di fabbricazione comprovate e nel rispetto di standard di qualita rigorosi; tuttavia, una gestione errata potrebbe causare ii rischio 
di rottura degli impianti durante la manipolazione o la chirurgia, sia in quella iniziale che in eventuali interventi di revisione. E necessario prestare la massima attenzione per evitare ii 
contatto con oggetti taglienti, come strumenti chirurgici, aghi da sutura o aghi ipodemiici. 
Assicurarsi di disporre di un prodotto di riserva durante l'intervento chirurgico in caso di danneggiamento o contaminazione del dispositivo. 

PRODOTTO MONOUSO 
Gli espansori tissutali sono esclusivamente monouso. Non riutilizzare i prodotti espiantati. Non risterilizzare i prodotti. I prodotti espiantati non vanno riutilizzati perche la pulizia e la 
risterilizzazione potrebbero non riuscire a rimuovere adeguatamente residui biologici quali sangue, tessuto e altra materia, nei quali potrebbero cosi rimanere presenti dei patogeni 
resistenti. 
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MODIFICA DEL DISPosmvo 
Non cercare di riparare i prodotti danneggiati. Non si deve tentare di modificare ii progetto/la fabbricazione originale. La modifica non autorizzata degli impianti rende nulla qualsiasi 
garanzia, sia espressa che implicita. 

USO DI FARMACI 
See indicata una terapia antibiotica o steroidea, e responsabilita del singolo chirurgo assicurarsi che i farmaci siano compatibili ed efficaci a contatto con gli elastomeri di silicone di grade 
medicale e l'acciaio inossidabile. Non sono approvate eventuali terapie basate sulla somministrazione di farmaci attraverso la parete del dispositivo 

GONFIAGGIO DELL'INVOLUCRO 
La pelle sopra ii sito di iniezione deve essere preparata meticolosamente ogni volta che si effettua una puntura in corrispondenza del sito. II medico deve verfficare la posizione e ii corretto 
orientamento del sito di iniezione prima di ogni inserimento dell'ago di riempimento, utilizzando ii dispositivo di posizionamento esterno (ELD) fornito in dotazione al dispositivo Espansore 
tissutale con valvola integrata. In caso contrario, si potrebbe verificare la perforazione dell'involucro di espansione, danneggiare ii sito di iniezione e/o sottoparre la paziente a un trauma 
eccessivo. II sito deve essere penetrate con un ago ipodem,ico smussato standard da 21 gauge. Altri tipi di ago o aghi pill grossi potrebbero danneggiare ii sito di iniezione e impedire 
la richiusura. E necessario utilizzare un ago nuovo ogni volta che si penetra ii silo di iniezione, poiche ii contatto della punta dell'ago con l'apposita protezione in acciaio inossidabile 
potrebbe deformare la punta dell'ago e renderla inadatta al riutilizzo. None consentito gonfiare l'involucro di espansione oltre ii volume di riempimento indicato (specificato sull'etichetta 
dell'espansore tissutale). Dopa ogni iniezione di gonfiaggio, la paziente deve essere tenuta in osservazione per verificare eventuali complicanze. II mancato gonfiaggio dell'involucro di 
espansione patrebbe essere dovuto a un errato pasizionamento dell'ago di riempimento nel lume intemo del sito di iniezione o a un danno all'involucro di espansione. 

GONFIAGGIO ECCESSIVO DEL DISPOSITIVO 
II gonfiaggio eccessivo del dispositivo potrebbe comprometteme l'integrita e causare traumi al tessuto circostante. 

POSIZIONAMENTO DEL DISPOSmvo 
Durante ii posizionamento del dispositivo e necessario prestare attenzione affinche l'involucro non si ripieghi sul sito di iniezione. Questo pu6 portare alla perforazione accidentale 
dell'involucro con l'ago. 

PULIZIA PRIMA DEL RIUTILIZZO DELL'ELD 
L'ELD viene fomito sterile (al primo utilizzo) e deve essere usato inizialmente per gonfiare l'espansore durante la relativa procedura di posizionamento nella sala operatoria. Subito prima 
di ogni successive utilizzo in un ambiente NON STERILE, l'ELD deve essere pulito seguendo le istruzioni contenute in questo documento. 

NUMERO MASSIMO DI UTILIZZI DELL'ELD 
L'ELD pu6 essere pulito per essere riutilizzato in un ambiente non sterile fino a un massimo di 15 volte. II fabbricante raccomanda agli utenti di utilizzare ii Registro dei volumi di 
riempimento fomito in dotazione a ogni dispositivo per tenere traccia del numero di cidi di pulizia utilizzati. 

CONTATTO DELL'ELD CON LA PELLE DANNEGGIATA 
L'ELD non deve entrare in contatto con la pelle danneggiata durante i successivi gonfiaggi dell'espansore dopo l'intervento iniziale, poich9 l'ELD, pur essendo pulito, non e pill sterile. 

ELD UTILIZZATO PER UNA SOLA PAZIENTE 
Ogni ELD deve essere utilizzato per una sola paziente. II fabbricante raccomanda agli utenti di utilizzare ii Registro dei volumi di riempimento fomito in dotazione a ogni dispositivo per 
tenere traccia delle informazioni della paziente associate a ciascun ELD. Le etichette staccabili fomite con ogni dispositivo passono essere attaccate al Registro dei volumi di riempimento 
per tracciare meglio l'ELD associato a ciascuna paziente. 

NON UTILIZZO DI UN ELD ALTERNATIVO 
II dispositivo deve essere utilizzato solo con gli ELD del fabbricante: non e possibile utilizzare ELD altemativi di un altro fabbricante durante la procedura di impianto del dispositivo. 

COMPLICANZE 
Le potenziali complicanze connesse con le procedure chirurgiche vanno discusse con la paziente. Esse includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo: infezioni (vedi piu sotto); 
ematoma (vedi pill sotto); accumulo di liquido sieroso (vedi pill sotto); perdita di sensibilita (vedi pill sotto); reazione ai farmaci; danno nervoso; intolleranza della paziente a impianti 
estranei e scarsa cicatrizzazione della ferita. 

LINFOMA ANAPLASTICO A GRANDI CELLULE ASSOCIATO A IMPIANTO MAM MARIO (BIA-ALCL) 
Le infom,azioni europee sulla sicurezza, la FDA statunitense e la letteratura scientifica attuale hanno identificato un'associazione Ira gli impianti mammari e lo sviluppo di un carcinoma 
del sistema immunitario chiamato linfoma anaplastico a grandi cellule associate a impianto mammario (BIA-ALCL). Questa condizione specifica e inclusa nella dassificazione dell'OMS 
del 2016 con la terminologia «ALCL -AIM». Questo carcinoma si verifica pill comunemente nelle pazienti dotate di impianti mammari testurizzati piuttosto che impianti lisci e di solito si 
sviluppa molti anni dopa l'intervento chirurgico di mastoplastica. Attualmente ii tasso di BIA-ALCL viene considerato non elevato. 
Nella maggior parte delle pazienti, ii BIA-ALCL viene rilevato nel liquido o nel tessuto cicatriziale in prossimita dell'impianto. I sintomi principali del BIA-ALCL includono dolore o gonfiore 
persistente, sieroma persistente a insorgenza tardiva, contrattura capsulare o massa in prossimita dell'impianto mammario. 
Se le pazienti manifestano tali sintomi, o si sospetta ii BIA-ALCL, dovranno sottoparsi a delle indagini volte a escludere l'ALCL perimplantare. Gli esami per ii rilevamento del BIA-ALCL 
prevedono ii prelievo di liquido del sieroma recente e di quantita rappresentative della capsula da sottoparre ad analisi patologiche al fine di esdudere l'ALCL. La valutazione diagnostica 
deve indudere l'analisi citologica del liquido del sieroma mediante strisci colorati con Wright Giemsa e test di immunoistochimica del blocco cellulare per ii cluster di differenziazione (CD) 
e i marcatori della chinasi del linfoma anaplastico (ALK). La maggior parte dei casi di ALCL associati a impianti mammari viene trattata con la rimozione dell'impianto e della capsula che 
circonda l'impianto e alcuni casi sono stati trattati con chemioterapia e radioterapia. Sebbene in genere ii trattamento sia efficace, ii BIA-ALCL pu6 essere fatale se non viene trattato; per 
questo sono fondamentali ii rilevamento e ii trattamento precoce. 
Qualora a una delle sue pazienti venga diagnosticato ii BIA-ALCL, la preghiamo di inviare una segnalazione al fabbricante al seguente indirizzo e-mail: productsupport@gcaesthetics. 
com . Occorrera inoltre awiare un programma di trattamento personalizzato a cura del team multidisciplinare. 

MALAmA DA PROTESI MAMMARIA 
Una piccola percentuale delle donne con impianti mammari o espansori tissutali, sia di tipo estetico che ricostruttivo, dichiara di soffrire di una serie di sintomi che attribuisce alla presenza 
degli impianti mammari. Pur non trattandosi di una diagnosi medica, questi sintomi vengono generalmente denominati «malattia da protesi mammaria» (Breast Implant Illness, BIi). 
Si tratta di un insieme di sintomi generici motto eterogenei, che sono stati autodiagnosticati e autosegnalati nella totalita dei casi. Tra questi rientrano, a titolo esemplificativo e non 
esaustivo, sintomi simil-influenzali quali spossatezza estrema, annebbiamento mentale, dolori articolari, sintomi immunitari, disturbi del sonno, depressione, problemi ormonali, cefalea, 
perdita di capelli e brividi. 
Tali sintomi potrebbero essere dovuti ad altre ragioni, ad esempio a patologie soggiacenti o ad alterazioni ormonali. Sono stati pubblicati anche vari studi scientifici che prendono in esame 
sintomi analoghi sperimentati da donne con e senza protesi mammarie all'intemo della popolazione generale. In media, circa ii 50% delle donne che dichiarano di essere affette da 
<<BIi» sostiene di aver sperimentato un miglioramento dei sintomi dopa l'espianto dell'impianto, talvolta passeggero e talvolta pem,anente. Sembra dunque che l'espianto degli impianti 
mammari non conduca necessariamente a un miglioramento universale dei sintomi. Fino a oggi non e stato pubblicato alcuno studio in grado di dimostrare quali sintomi migliorino o 
meno dopa l'espianto dell'impianto. 
Attualmente non esiste alcun test diagnostico per la «BIi». Le ricerche in questo campo proseguono, in particolare nelle pazienti che soffrono di malattie autoimmuni o presentano 
una predisposizione in tal senso. L'impianto mammario e controindicato nelle donne con soppressione o compromissione del sistema immunitario; vedi pill sopra nella sezione 
CONTROINDICAZIONI. In caso di sospetto di BIi , si consiglia di rivolgersi al medico. I sintomi potrebbero essere non necessariamente associati agli impianti e occorre dunque 
accertame la causa mediante altre indagini mediche. 
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CONTRATTURA CAPSULARE 
La formazione di una capsula di tessuto fibroso intorno al dispositivo rappresenta una nonnale risposta fisiologica a un corpo estraneo. La contrattura del tessuto fibroso della capsula 
intomo al dispositivo potrebbe causare indurimento, fastidio o dolore, distorsione, palpabilita o migrazione del dispositivo. 

SGONFIAGGIO DEGLI ESPANSORI TISSUTALI E ROTTURA 
L'involucro di espansione pu6 sgonfiarsi in qualsiasi memento e ii contenimento della soluzione salina non pu6 essere garantito. II dispositivo deve essere espiantato se si sospetta 
una perdita. La paziente deve essere informata del potenziale sgonfiaggio del dispositivo prima di decidere di procedere all'inteivento. II raggrinzimento e/o la sgualcitura dell'involucro 
di espansione sono intrinseci all'uso previsto di questo dispositivo e possono provocare l'indebolimento e lo sgonfiaggio dell'involucro di espansione, in special modo se viene lasciato 
con un riempimento insufficiente per un certo periodo di tempo. Si consiglia un posizionamento accurate per evitare difetti di piegatura e garantire un'espansione ben tollerata. II 
danneggiamento dei dispositivi durante la manipolazione o l'intervento chirurgico pu6 causare uno sgonfiaggio precoce o tardivo. La rottura pu6 awenire in fase post-operatoria (entro 
ii periodo di impianto) a causa di danni all'impianto durante la manipolazione o l'intervento chirurgico. Gli involucri indeboliti da incisioni possono lacerarsi nel punto di incisione in fase 
post-operatoria. La paziente deve essere awisata che una manipolazione eccessiva o un trauma potrebbe rompere l'involucro di espansione e causame lo sgonfiaggio. Una perdita pu6 
awenire anche attraverso ii sito di iniezione. E possibile che ii polo inferiore dell'espansore si sovrapponga al bordo inferiore della porta di riempimento, pertanto e necessario prestare 
attenzione quando si inseriscono gli espansori con valvola integrata non gonfiati nella tasca, per evitare di confondere ii polo inferiore con la porta di riempimento. 

ESTRUSIONE 
Una copertura tissutale inadeguata potrebbe provocare l'esposizione e l'estrusione del dispositivo. L'uso di farmaci steroidei pu6 provocare lesioni cutanee. La desquamazione del 
tessuto potrebbe essere dovuta a una scarsa vascolarizzazione. Segni di infiammazione cutanea quali sensibilit8 al tatto ed edema potrebbero indicare l'assottigliamento o l'erosione 
e devono essere esaminati tempestivamente. 

INFEZIONE 
Non esporre ii dispositivo o gli accessori di riempimento a sostanze contaminanti, che potrebbero incrementare ii rischio di infezione. 
Lo sviluppo di infezioni e un rischio intrinseco a qualsiasi tipo di intervento chirurgico invasive. Le infezioni acute sono caratterizzate da segni quali eritema, indolenzimento, accumulo 
di liquido, dolore e febbre. Potrebbe essere difficile rilevare i segni di un'infezione subdinica. Le infezioni postoperatorie devono essere sottoposte a trattamento aggressive in linea con 
la pratica medica standard, al fine di evitare complicanze pill gravi. Le infezioni che non rispondono al trattamento o di tipo necrotizzante potrebbero richiedere l'espianto del dispositivo. 
La contrattura capsulare potrebbe essere connessa con infezioni nella zona circostante al dispositivo. 

EMATOMA/SIEROMA 
La formazione di ematomi e l'accumulo di liquido sieroso sono complicanze associate a qualsiasi tipo di chirurgia invasiva. Gli ematomi e i sieromi postoperatori potrebbero contribuire 
alla comparsa di infezione e/o di contrattura capsulare. Per ridurre gli ematomi e i sieromi postoperatori e necessario prestare la massima attenzione all'emostasi durante l'intervento 
e prevedere eventualmente l'uso di un sistema di drenaggio chiuso in fase postoperatoria. Prima di procedere all'impianto del dispositivo occorre controllare eventuali sanguinamenti 
persistenti ed eccessivi. La rimozione di ematomi o sieromi postoperatori deve essere effettuata con la massima cura per evitare eventuali contaminazioni o danni al dispositivo. 

SENSAZIONE DI BRUCIORE 
In seguito all'impianto e all'uso degli espansori tissutali potrebbe verificarsi una reazione cutanea locale, che pu6 causare un arrossamento locale temporaneo (eritema) o eruzioni 
cutanee durante ii processo di espansione. 

SENSAZIONE DI PRURITO 
Tutte le procedure chirurgiche invasive sono accompagnate dal rischio di disestesia temporanea o permanente. Una tecnica chirurgica accurata pu6 ridurre ii rischio, ma non pu6 
eliminarlo completamente. E normale che la pelle circostante awerta una sensazione di prurito, dolore al petto, indolenzimento o tensione durante ii processo di espansione. Tuttavia, 
una sensazione persistente di prurito o bruciore, linfonodi ingrossati e/o reazioni locali (tra cui infiammazione e/o fuoriuscita di liquido) possono essere segno di un'infezione o di una 
reazione da corpo estraneo. Pill estesa El l'area dell'intervento chirurgico, maggiore e ii rischio di compromissione neurologica. 

DOLORE 
Qualsiasi dolore senza causa apparente e non associate alle complicanze qui elencate deve essere oggetto di indagini tempestive. 

CONDIZIONI FISIOLOGICHE 
Le condizioni fisiologiche sottostanti potrebbero contribuire alla non riuscita dell'intervento ricostruttivo e possono includere diabete, obesita e ipertensione. 

RISPOSTA IMMUNITARIA 
II rischio di sviluppare una risposta immunitaria in seguito all'impianto di espansori tissutali, sebbene non sia biologicamente plausibile, non pu6 essere esduso del tutto. 

NECROSI 
Una perfusione vascolare compromessa potrebbe causare la necrosi della ricostruzione mammaria con lembo, della cute e/o del capezzolo. Pu6 causare a sua volta una scarsa 
cicatrizzazione della ferita e l'esposizione del dispositivo che richiede un intervento di revisione o l'espianto del dispositivo. 

CICATRICI IPERTROFICHE 
Possono verificarsi cicatrici in rilievo a causa dell'espansione del tessuto. Queste cicatrici ispessite possono essere temporanee o permanenti. 

DEFORM IT A DELLA PARETE TORACICA 
La deformita della parete toracica e una potenziale complicanza in seguito all'impianto e all'espansione di espansori tissutali nella regione toracica. Ci6 pu6 comportare un'alterazione 
temporanea o permanente della parete toracica. 

MIGRAZIONE/MALPOSIZIONAMENTO 
La migrazione e ii malposizionamento dell'espansore tissutale sono delle complicanze associate. Potrebbe essere necessario un intervento chirurgico di espianto del dispositivo. 

SCOLORIMENTO DELLA PELLE 
La pelle all'intemo o in prossimit3 del sito chirurgico pu6 apparire pill chiara o pill scura rispetto alla cute circostante. Sebbene non siano comuni, ii gonfiore e lo scolorimento della pelle 
possono persistere per lunghi periodi di tempo e, in rari casi, potrebbero essere permanenti. 

ISTRUZIONI PER L'USO 
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO 
I nostri prodotti devono essere conservati in condizioni normali, al riparo dall'umidita e dalla luce solare diretta e con i simboli delle frecce rivolti verso l'alto. Se queste condizioni sono 
rispettate , i prodotti hanno una durata di conservazione di cinque anni. 

FORNITURA STERILE 
I dispositivi vengono fomiti in condizioni sterili e vengono trattati con cicli di sterilizzazione in ossido di etilene convalidati e rigorosamente controllati. La sterilita del dispositivo e mantenuta 
solo se la confezione e integra e non danneggiata. Se la confezione e stata aperta o risulta danneggiata, ii prodotto non deve essere utilizzato. Prima di effettuare ii reso di un prodotto, 
e necessario richiedere l'autorizzazione. 

PRODOTTO MONOUSO 
L'espansore tissutale viene fomito sterile ed e ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RIUTILIZZARE I PRODOTTI ESPIANTATI. NON RISTERILIZZARE I PRODOTTI. L'espansore 
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tissutale non va riutilizzato perche la pulizia e la risterilizzazione potrebbero danneggiare l'integrita del disposilivo e non riuscire a rimuovere adeguatamente residui biologici quali sangue, 
tessuto e altra materia, nei quali potrebbero cosi rimanere presenti dei patogeni resistenti. 

CONFEZIONE 
II prodotto sterile viene fomito in una confezione primaria sigillata a doppia busta, all'intemo di una scatola di cartone protettiva. La sterilita non e garantita in case di confezione 
danneggiata o aperta. NON UTILIZZARE IL DISPOSITIVO SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA O APERTA. L'etichettatura fomita con ii dispositivo fomisce le infonmazioni 
necessarie per la tracciabilita e l'identificazione del prodotto. La confezione contiene 8 etichette rimovibili che indicano le caratteristiche dell'impianto (numero di lotto e numero di 
riferimento). Queste etichette devono essere incollate nella cartella clinica della paziente. II fabbricante raccomanda di fomire una di queste etichette alla paziente per garantire la 
tracciabilita del prodotto impiantato. 

APERTURA DEL PRODOTTO STERILE CONFEZIONATO 
• Aprire la confezione estema in condizioni pulite e asettiche, sul campo sterile, lasciando che la confezione intema sigillata ricada delicatamente sul campo. 
• lncollare alla cartella della paziente la parte intema della relativa etichetta. 
• Usando precauzioni asettiche, aprire la confezione intema. 

ESAME E MANIPOLAZIONE DEL PRODOTTO 
• Esaminare visivamente ii prodotto per esdudere la presenza di contaminazione da particolato a danni. II prodotto deve essere testate per verificare la tenuta riempiendo parzialmente 

ii dispositivo con soluzione fisiologica isotonica sterile e comprimendolo delicatamente, oppure riempiendolo d'aria e comprimendolo mentre e immerse in una soluzione fisiologica 
isotonica sterile. Non utilizzare in case di perdite, danni a contaminazioni. II dispositivo deve essere sgonfiato dopo questo test e prima dell'impianto. 

• Tenere immerse ii dispositivo in acqua sterile a soluzione fisiologica normale prima dell'impianto, per evitare ii contatto con sostanze contaminanti aeree e presenti all'intemo del campo 
operatorio. 

• Non immergere l'impianto in soluzioni contenenti Betadine a iodio. Se nella tasca sono utilizzate soluzioni contenenti Betadine a iodio, accertarsi che sia risciacquata accuratamente, 
in mode da rimuovere tutta la soluzione residua. 

LA PRESENZA DI SOSTANZE CONTAMINANT! (TALCO, POLVERE, LANUGINE, GRASSI CUTANEI) SULLA SUPERFICIE DEGLI IMPIANTI PUC CAUSARE 
REAZIONI DA CORPO ESTRANEO. MANEGGIARE CON CURA USANDO GUANTI CHIRURGICI (RISCIACQUATI PER ELIMINARE IL TALCO), CON UNA TECNI• 
CA RIGOROSAMENTE ASETTICA. NON IMPIANTARE UN PRODOTTO CONTAMINATO. 

E necessario disporre prontamente di impianti di riserva durante l'intervento, nell'eventualita di contaminazione. 

RISTERILIZZAZIONE 
Gli espansori tissutali sono ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RIUTILIZZARE I PRODOTTI ESPIANTATI. NON RISTERILIZZARE L'ESPANSORE TISSUTALE O L'ELD. I prodotti 
espiantati non vanno riutilizzati perche la pulizia e la risterilizzazione potrebbero danneggiare l'integrita del dispositivo e non riuscire a rimuovere adeguatamente residui biologici quali 
sangue, tessuto e altra materia, nei quali potrebbero cosl rimanere presenti dei patogeni resistenti. 

PROCEDURA CHIRURGICA 
La correttezza delle procedure e delle tecniche chirurgiche e responsabilita della professione medica. Ciascun chirurgo deve valutare l'idoneita della procedura in base alle tecniche 
correntemente approvate, al giudizio e all'esperienza personali. II chirurgo deve inoltre determinare la misura e la forma corrette del dispositivo per ogni paziente. Una incisione deve 
avere la lunghezza appropriata per accogliere la forma, le dimensioni e ii profile del dispositivo. Questa riduce ii potenziale di creazione di sollecitazioni eccessive sul dispositivo durante 
l'inserimento. 

POSIZIONAMENTO DELL'ESPANSORE TISSUTALE CON VALVOLA INTEGRATA 
Per un'espansione ottimale, la tasca creata deve essere pill grande della base del dispositivo. In genere ii gonfiore si presenta dopo un periodo di guarigione della ferita. Durante ii 
posizionamento del dispositivo e necessario prestare attenzione affinche l'involucro non si ripieghi sul site di iniezione. Questa pu6 portare alla perforazione accidentale dell'involucro 
con l'ago. 

LOCALIZZAZIONE DEL SITO DI INIEZIONE INTEGRATO MEDIANTE UN DISPOSITIVO DI POSIZIONAMENTO ESTERNO 
1. Rimuovere ii dispositivo di posizionamento estemo (ELD) dalla confezione sterile. 
2. Assicurarsi che la clessidra magnetica dell'ELD possa ruotare liberamente sul mirino dell'ELD. Se la dessidra si stacca dal supporto, puO essere reinserita fissandone ii calla nella 

fessura del supporto, come indicate nella figura 2. Rispettare la configurazione dell'orientamento della clessidra. II magnete deve essere rivolto verso ii basso, come indicate. 
3. Tenendo l'ELD come indicate nella figura 3, posizionare la base del supporto dell'ELD sul tessuto della paziente, sopra l'espansore tissutale impiantato. 
4. Spostare l'ELD con un movimento circolare sul tessuto finche la clessidra non rileva (punta verso) la posizione della porta di iniezione. 
5. Regolare con cautela la posizione dell'ELD finch€! la clessidra non e rivolta verso ii basso. II site di iniezione dell'espansore tissutale si trova nella posizione in cui la clessidra e 
perpendicolare alla superficie del tessuto. 
6. Come indicate nella figura 4, con la clessidra dell'ELD centrata sul site di iniezione dell'espansore tissutale, fare un segno con una penna a inchiostro in ciascuna delle quattro tacche 
lunge ii perimetro anteriore del supporto dell'ELD. 
7. Rimuovere l'ELD e collegare con attenzione i punti opposti con una linea, creando un «mirino» di iniezione. II punto di intersezione delle due linee perpendicolari rappresenta la 

posizione del site di iniezione. 

Figura 2 Figura 3 Figura 4 

PROCEDURA DI RIEMPIMENTO 
Gli espansori tissutali con valvola integrata vengono riempiti con un sistema a valvola autosigillante. Durante ii gonfiaggio, ii chirurgo deve acquisire dimestichezza con ii «clic» che si 
awerte quando l'ago entra in contatto con la protezione in acciaio inossidabile. Questa «clic» consente all'operatore di assicurarsi che l'ago si trovi nel lume intemo del site di iniezione. 
II volume massimo di riempimento e indicate nell 'etichetta presente nella confezione del prodotto. 
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NON usare una forza eccessiva durante nessuna delle fasi della procedura indicata di seguito. 
• Al momenta dell'inserimento, espellere tutta l'aria dal dispositivo. 
• ldentificare ii centre della porta di iniezione utilizzando ii dispositivo di posizionamento esterno in dotazione, contrassegnando l'area con una penna a inchiostro. 
• Riempire ii dispositivo solo con soluzione fisiologica sterile per iniezione e solo attraverso la valvola, come descritto in precedenza. Non effettuare MAI iniezioni attraverso l'involucro 

del dispositivo. 
• Utilizzare un ago di piccolo calibre (ago ipodermico smussato standard da 21 gauge). 
• Assicurarsi che l'ago si inserisca nel serbatoio in verticale. 
• Assicurarsi che la punta dell'ago sia a contatto con la relativa protezione durante la procedura di riempimento. 
• NON RITRARRE L'AGO durante la procedura di riempimento. 

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA DEL DISPOSITIVO DI POSIZIONAMENTO ESTERNO 
L'espansione iniziale viene eseguita in sala operatoria e deve utilizzare unicamente un ELD STERILE fornito dal fabbricante. 
L'ELD deve essere pulito seguendo le istruzioni riportate di seguito immediatamente prima di ogni successive riutilizzo, quando viene utilizzato in un ambiente NON STERILE. 
L'ELD deve essere lavato accuratamente con alcol isopropilico (IPA). Se necessario, prima del lavaggio con IPA si pu6 usare un sapone neutro non oleoso per rimuovere le sostanze 
organiche a ii particolato. Dopa ii lavaggio con IPA, sciacquare abbondantemente l'ELD con acqua pulita e non pirogena. L'ELD deve essere asciugato subito dopa ii lavaggio con acqua 
non pirogena. Non utilizzare detergenti a base sintetica a saponi a base oleosa. 
L'ELD pu6 essere pulito per essere riutilizzato in un ambiente non sterile fine a un massimo di 15 volte. L'ELD non deve entrare in contatto con la pelle danneggiata durante i successivi 
gonfiaggi dell'espansore dopa l'intervento iniziale, poiche l'ELD, pur essendo pulito, none pill sterile. Ogni ELD deve essere utilizzato per una sola paziente. 

ESPIANTO DEL DISPOSITIVO 
Quando e stata creata la quantita di tessuto desiderata, ii dispositivo viene espiantato e ii lembo viene fatto avanzare. Si osservera una notevole contrazione, con conseguente riduzione 
della superficie generata inizialmente. 

DESCRIZIONE DEi MATERIAL! DEL DISPOSITIVO 
Questi dispositivi medici sono realizzati in materiali siliconici di grade medicale indicati per l'impianto a lunge termine. I master file sono stati registrati presso la FDA statunitense. 
Nelle seguenti tre tabelle vengono fomiti i dati quantitativi e qualitativi sui materiali e sulle sostanze alle quali potrebbero essere esposte le pazienti, sulla base della caratterizzazione 
chimica dei dispositivi indicati. I materiali e ii dispositivo sono stati sottoposti a prove e valutazioni di biocompatibilita ea valutazioni di rischio volte a dimostrame la sicurezza biologica. 
Tuttavia, la risposta alle sostanze chimiche pu6 variare e non e possibile prevedere tutte le reazioni. 

Tabella 1a. Materiali del dispositivo IVTE Tabella 1 b. Quantita dei materiali del dispositivo IVTE* 

Material! del dlsoosltlvo Comoonente dell'lmolanto Comoonente TE-XF31%l TE-XM31%l TE-XL31%l 
Disoersioni di silicone lnvolucro Elastomero di dimetilsilicone 26,2-35,9 25,6--39,8 30,6-40,8 
Dispersioni di silicone Patch di chiusura Elastomero di fluorosilicone 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Disoersioni di silicone Rinforzo della base Masterbatch 7,6-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Disoersioni di silicone Sette in silicone con valvola intearata HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Adesivo in silicone lnvolucro AdesivoRTV 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 
Acciaio inossidabile / Neodimio ** Protezione ago nella valvola integrata 

* Nella Tabella 1 b. e stata riassunta una gamma di proporzioni di siliconi e adesivi per ogni famiglia di prodotti IVTE. 
** Si noti che la protezione in acciaio inossidabile e ii magnete in neodimio al suo intemo comportano un rischio minima di entrare a contatto con ii corpo, in quanta dovrebbero essere 
rilasciati tramite una rottura all'intemo dell'IVTE. lnoltre, l'acciaio inossidabile e un materiale biologicamente inerte e pertanto non si ritiene opportune riportare ulteriori dati. 

Tabella 2. Sostanze chimiche rilasciate dall'IVTE 

Comnnc.ti I Oisoositivo intero 111"'" o ooml I Comnnc.ti Oisoositivo intero hu,/n o ooml 
Volatili1 - Sostanze chimiche che possono essere rilasciate dagli impianti mammari sotto forma di gas 
Benzene Non rilevato Etilbenzene Non rilevato 
Bromobenzene Non rilevato Esadorobutadiene Non rilevato 
Bromodidorometano Non rilevato lsooroo ilbenzene Non rilevato 
Bromoformio Non rilevato D-isoorooiltoluene Non rilevato 
Butilbenzene (N-/ tert-/ sec-) Non rilevato N-propilbenzene Non rilevato 
Tetracloruro di carbonic Non rilevato Naftalene Non rilevato 
Clorobenzene Non rilevato Stirene Non rilevato 
Cloroformio Non rilevato 1, 1, 1,2-Tetradoroetano Non rilevato 
2,4-clorotoluene Non rilevato Tetracloroetilene Non rilevato 
Dibromoclorometano Non rilevato Tricloroetilene Non rilevato 
1,2-dibromo-3-cloroorooano Non rilevato Tricloroetilene 11,1, 1- / 1, 1,2-) Non rilevato 
Diclorobenzene /1,2-/1,3-/1,4-\ Non rilevato 1,2,3-tridoroorooano Non rilevato 
Dicloroetilene /1,1-/ 1,2-l Non rilevato Trimetilbenzeni /1,2,4-/1,3,5-l Non rilevato 
Dicloroetilene (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Non rilevato Toluene Non rilevato 
Dicloropropano (1,2-/ 1,3-) Non rilevato Triclorobenzeni (1,2,4- / 1,2,3-) Non rilevato 
1, 1-dicloroorooene Non rilevato o-xilene Non rilevato 
Etanolo, 2-trimetilsilil 0,17 max. m- e D-xilene Non rilevato 
Totale volatili 0,17 
Rlcavablll' - Sostanze ehlmlehe ehe POssono essere rilaselate da,:,11 lmolantl mammari In se,:,ulto a lmmerslone In aeaua 
Silossani ciclici (04, 05, 06 .. . ) I Non rilevato I Silossani lineari (L3, L4, LS .) Non rilevato 
Totale ricavabili I 4397 max. I 
1. Per «non rilevato» si intende che ii livello della singola sostanza volatile e inferiore al limite quantitative del metodo di analisi. 11 limite quantitative e di 0,021 µgig perm- e p-xilene e 
2,4-clorotoluene e di 0,42 µgig per tutte le altre sostanze. 
2. Per «non rilevato» si intende che ii livello della sinaola sostanza ricavabile e inferiore a 24,2 11nln, ii limite auantitativo del metodo di analisi. 
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Tabella 3. Metalli pesanti rilevati nell'IVTE 

Metalli Desanti Concentrazione (ccml Metalli Desanti Concentrazione (ccml 
Arsenico Non rilevato Crome Non rilevato 
Cadmio Non rilevato Rame Non rilevato 
Piombo Non rilevato StaQno Non rilevato 
Mercurio 10max. Nichel Non rilevato 
Vanadio Non rilevato Platino Non rilevato 

Molibdeno Non rilevato Zinco 0,015 oom / 15 oob max. 
Selenio Non rilevato Maanesio Non rilevato 
Cobalto Non rilevato ManQanese Non rilevato 

Antimonio Non rilevato Tallio Non rilevato 
Bario Non rilevato 

Per «Non rilevato» si intende che ii livello del sinaolo elemento e inferiore a 0,25 oom, ii limite auantitativo del metodo di analisi. 

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO 
Non esistono istruzioni speciali per lo smaltimento di questo dispositivo. Per lo smaltimento di questo dispositivo e necessario seguire ii normale protocollo ospedaliero. 

SEGNALAZIONE DI INCIDENT! GRAVI 
Qualsiasi incidente grave (vale a dire un incidente che potrebbe, direttamente o indirettamente: (a) aver causate ii decesso di una paziente, dell'utente o di un'altra persona, (b) aver 
provocato l'aggravamento severe, temporaneo o permanente, dello state di salute della paziente, dell'utente o di un'altra persona, (c) rappresentare una grave minaccia per la salute 
pubblica) deve essere segnalato al fabbricante al seguente indirizzo e-mail: productsupport@gcaesthetics.com nonche alle autorita competenti dello State membro di residenza 
dell'utente e/o della paziente. 

POLITICA IN MATERIA DI RESO DEi PRODOTTI 
Prima di restituire qualunque prodotto: 
1. Occorre richiedere l'autorizzazione per iscritto. 
2. Tutti i prodotti restituiti che sono stati a contatto con liquidi corporei devono essere corredati da un certificate di decontaminazione. 
3. Se e necessario perforare l'involucro di un prodotto confezionato in involucro sigillato per facilitare le procedure di sicura sterilizzazione e decontaminazione, la zona di interferenza 

meccanica deve essere contrassegnata con un pennarello indelebile sulla superficie del prodotto e occorre annotare un riferimento sul certificate di decontaminazione. 

GARANZIA 
II fabbricante garantisce che nella fabbricazione di questi prodotti si e usata ragionevole cura e dichiara la propria disponibilita a sostituire qualunque prodotto che, a seguito di esame 
del fabbricante, risulti difettoso al memento della spedizione. La selezione delle pazienti, le procedure chirurgiche, ii trattamento e le sollecitazioni postoperatorie e la manipolazione del 
dispositivo saranno di esclusiva responsabilita del cliente. II fabbricante non ha alcun controllo sulle condizioni di impiego, pertanto non e in grade di garantire ii buon effetto o di tutelare 
dal cattivo effetto dell'uso del dispositivo, ne sara responsabile per eventuali perdite o danni accidentali o consequenziali o per spese direttamente o indirettamente cagionate dall'uso di 
questo dispositivo. Tutte le altre garanzie (previste da normativa legislativa o altra fonte di legge) sono escluse nella misura massima consentita dalla legge. 

ATTENZIONE 
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica. 

RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI 
Su richiesta, ii produttore pu6 fomire riferimenti bibliografici. 

SIMBOLO SULL'ETICHETTA: 

0 D indica le dimension! def prodotto. e indica che non deve essere utilizzato con la risonanza magnet/ca (RM), 

-Expansores de tecido com valvula integrada (IVTE) 

DESCRICAO 
0 expansor de tecido com valvula integrada (IVTE) e um dispositivo medico est<Jril, de utiliza,ao tinica, implantado cirurgicamente e concebido para esticar gradualmente o 
tecido adjacente a area de implantafiio (norma/mente a pele). Assim que o tecido se tenha expandido suficientemente, o dispositivo e removido e o tecido adicional pode 
entao ser utilizado onde for necessBrio, coma na preparafiio para a implantafiio de uma pr6tese permanente. Os expansores de tecido com vBlvula integrada nao devem 
ser utilizados coma pr6teses permanentes, uma vez que foram concebidos como dispositivos temponirios. 

Os expansores de tecido com vlllvula integrada consistem num inv6Iucro de elast6mero de silicone com um local de injeca,o integrado detetavel magneticamente. Os expansores 
de tecido com valvula integrada tern uma forma anat6mica, estao disponiveis numa gama de tamanhos e foram concebidos para implantaca,o subcutanea temporilria. Consulte o 
website do fabricante (https://www.gcaesthetics.com/) e/ou a literatura promocional para obter informac;oes completas sobre a gama de produtos. Cada Expansor de Tecido com Villvula 
lntegrada e fomecido numa caixa de cartao com um Dispositivo de Localizaca,o Extema (ELD), ambos embalados numa bolsa de dupla face. Aembalagem tambem contem 8 etiquetas 
destacaveis que indicam as caracteristicas do implante (nUmero do lote, nllmero de referencia), um registo de volume de enchimento e um cartao de implante. 
A expansao do expansor de tecido com villvula integrada e conseguida atraves da insuflaca,o do inv6Iucro do expansor com volumes variilveis de soluca,o salina isot6nica estE!ril 
a intervalos regulares, de acordo com o «Procedimento de enchimento» abaixo. Os expansores de tecido com vtilvula integrada tern um local de injeca,o integrado com tecnologia 
autovedante que ajuda a facilitar a transfer8ncia de soluca,o salina da agulha para o produto. 
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Dispositivo de localizai;;;ao extema 

Batente da agulha 

Figura 1 Esquema do dispositivo expansor de tecido com valvula integrada 

OBJETIVO/UTILIZACAO PRETENDIDOS 
O IVTE e um expansor de tecido estE!ril, tempor8rio e de utilizac;ao Unica, concebido para desenvolver/ampliar as dimensoes do retalho cu~neo da mama. A expansao e conseguida 
atraves da insuflaca.o do inv6Iucro do expansor com volumes variaveis de solui;;;ao salina isot6nica est8ril em intervalos regulares. 

LIGACAO PARA O DOCUMENTO ELETRONICO (informa!;6es de seguran!;a e desempenho relevantes para o utilizador) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDICACOES 
Os Expansores de tecido com valvula integrada sao indicados para o seguinte: 
• Reconstrui;;;ao da mama, na sequE!ncia de uma mastectomia subcutanea e outros procedimentos de mastectomia ou traumas. 
• Subdesenvolvimento mam8rio e anomalias combinadas da mama e parede tor8cica. 
• Revisao de cicatrizes/defeitos. 

CONTRAINDICACOES 
0 uso destes dispositivos e contraindicado em pacientes que apresentem uma ou mais das seguintes condi¢es: 
• Utilizai;;;ao de dispositivos que emitem um campo magn0tico estatico (materiais ferromagnE!ticos, IRM). 
• Dispositivos implantados que seriam afetados por campos magnE!ticos est8ticos. 
• A radioterapia e uma contraindicac;ao relativa para a utilizaca.o de expansores de tecido na reconstrui;;;ao mam8ria. 
• A utilizai;;;ao de radioterapia em conjunto com expansores de tecido com valvula integrada fica ao critE!rio do cirurgiao e do oncologista de radiaca.o. A presen~ de imanes de terras 

raras pode afetar o fomecimento de radiai;;;ao, conduzindo assim a imprecisoes dosim8tricas do alvo. Se for efetuada uma radioterapia adjuvante, os dispositivos implantados nao 
devem ser insuflados em serie durante a fase de expansao. 

• Cobertura insuficiente de tecidos. 
• 0 tecido cicatricial apertado ou o tecido fibr6tico p6s-radioterapia pode afetar a adequai;;;ao (pode aumentar o risco de contratura capsular). 
• Carcinoma local ou metast8tico existente na area que se pretende expandir. 
• Vascularizaca.o deficiente do tecido na area local. 
• Qualquer patologia existente na zona de implantai;;;ao; tratamentos por irradiai;;;ao, micro-ondas ou diatermia com esteroides. 
• Condiy5es dolorosas existentes. 
• Alergia conhecida ao silicone ou historial de rejeii;;;ao do implante. 
• Sinais da paciente de radiodermatite: Pele esderoatr6fica, dermatite, ulcerai;;;ao. 
• 0 cirurgiao determinou que a paciente e fisiologicamente/psicologicamente inadequada. 
• lnfei;;;ao ativa em qualquer parte do corpo. 
• Um historial de cicatrizai;;;ao de ferida comprometida. 
• Qualquer outra condi980 mE!dica grave. 
• Utilizai;;;ao de qualquer medicamento, incluindo os que possam interferir com a coagulai;;;ao sangufnea ou afetar a viabilidade dos tecidos, que possa resultar em risco cil"Urgico elevado 

e/ou complicay5es p6s-operat6rias significativas. 
• Uma infei;;;ao preexistente nao resolvida antes da colocai;;;ao do dispositivo aumenta o risco de infei;;;ao periprotesica. 
• Uma vez que nao existem dados relatives a utilizai;;;ao concomitante destes dispositivos com preenchimentos d8rmicos, essa utilizai;;;ao de preenchimentos dE!rmicos na proximidade 

do dispositivo (por exemplo, na area da pele do decote) e contraindicada. Os mE!dicos devem tamb0m aconselhar as pacientes a nao utilizarem futuramente preenchimentos d0rmicos 
na proximidade destes dispositivos. 

• Estes dispositivos nao se destinam ao tratamento de crian~s nem de mulheres gr8vidas ou a amamentar. 
A imagiologia por ressom'incia magnetica (IRM) e estritamente contraindicada devido a integra~iio de um iman de terras raras no expansor de tecido com villvula integrada. 
N.B. Eda responsabilidade dos cirurgioes efetuar uma avaliayao m8dica da adequaca.o da paciente para a implantaca.o. 

UTILIZADOR PREVISTO 
0 Medidor destina-se a ser usado por cirurgi08s devidamente qualificados. 
IMPORTANTE: 0 cirurgia.o e respons8vel por efetuar as avaliayOes mE!dicas relativas a elegibilidade da paciente para a implantac;ao e por decidir sobre a tecnica cil"Urgica mais 
adequada tanto para a paciente como para o tipo de implante escolhido. 

POPULACAO-ALVO 
0 Expansor de tecido com v8Ivula integrada destina-se a ser utilizado em populac;:6es adultas (excluindo mulheres gr8vidas e lactantes) sem contraindica¢es conhecidas. 

BENEFiCIOS CLiNICOS PREVISTOS 
Os beneficios dfnicos do expansor de tecido com valvula integrada sao os seguintes: 
• utilizado para fins reconstrutivos para aumentar a area de tecido da mama em preparai;;;ao para implantes mama:rios permanentes. 
• Os atuais expansores de tecido anat6micos e texturizados tern os seguintes beneficios em pacientes que foram submetidas a uma mastectomia: 
• Resultado altamente previsivel 
• Gerar uma bolsa de tecido personalizada com uma forma perfeita para a colocai;;;ao de implantes permanentes 
• Aumentar a area de tecido da mama 
• Minimizar a contratura capsular ea migraca.o do implante 
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• Manter a linha inframamaria bem definida 
• Menos desvios do mamilo 
• Satisfa~o com a estetica da mama ap6s a mastectomia 
• Melhoria da imagem corporal, da autoestima, da sensa~o sexual e da atratividade 

CARACTERiSTICAS DE DESEMPENHO 
Os Expansores de tecido com valvula integrada sao concebidos e fabricados em conformidade com a norma EN ISO 14607 atual, relativa a implantes mamarios. As caracteristicas de 
desempenho dos expansores de tecido com valvula integrada em termos de: 
• lntegridade do inv6Iucro 
• ResistE!ncia ao implante 
• CompetE!ncia do local de inje~o 
•Volume 
• Textura da superficie 
Foram validadas e cumprem os requisitos da norma EN ISO 14607. 

LIGA{:AO PARA O RESUMO DA SEGURAN{:A E DESEMPENHO CLiNICO 
0 resumo de Seguranfa e eficilcia estara disponivel no website da Eudamed quando estiver ativo https:l/ec.europa.eu/tools/eudamedl#lscreenlhome and the company 
Website (https://www.gcaesthetics.com/) 

INFORMAt;;:AO DA PACIENTE 
Qualquer procedimento cil'Urgico pode ter complicayOes e riscos. A paciente deve ser bem aconselhada sobre a rela~o risco/beneficio pelo cirurgiao. Cada uma das possiveis 
complicayOes e advertE!ncias deve ser discutida com a paciente antes da decisao de avam;:ar com a cirurgia. 
A possibilidade de uma cirurgia de explanta~o em qualquer altura durante o periodo de implanta~o tambem deve ser discutida com a paciente. ~ da responsabilidade do cirurgiao 
informar a paciente de todas as potenciais complicag6es e riscos antes da cirurgia. 
Cada paciente deve receber o folheto informativo de paciente durante a sua consulta inicial, para permitir a paciente /er e compreender a informa~ao sabre riscos, 
recomendaf6es de acompanhamento e beneficios associados aos imp/antes mamflrios, para que possa tomar uma decisao informada sabre a realizafao da cirurgia. O 
folheto informativo de paciente tambem contem um 'Formulflrio de Consentimento lnformado de Paciente' que permite a paciente conservar c6pias dos detalhes do seu 
imp/ante, como o nUmero de lote. Este documento estfl disponivel em formato PDF no nosso website www.gcaesthetics.com 

VIDAUTIL 
Os expansores de tecido sao dispositivos temporarios que nao se destinam a uma implanta~o permanente. Devem ser removidos quando o tecido adequado tiver sido desenvolvido. 
Os expansores de tecido sao normalmente implantados durante um periodo maximo de seis meses. 
Os nossos produtos devem ser armazenados em condig6es normais, devem ser protegidos da humidade e da luz solar direta, e devem ser armazenados com as setas voltadas para 
cima. Se estas condiyOes forem respeitadas. Os produtos tern um prazo de validade de cinco anos. 

CARTAO DE IMPLANTE 
Ap6s a cirurgia, o cirurgiao deve fomecer a paciente: 
• o cartao de implante, que deve ser preenchido de acordo com o folheto de lnstrug6es para Profissionais de SaUde, preenchendo o Cartao de lmplante. 
• 0 folheto de paciente, disponivel no nosso website de informag6es para pacientes, referido no cartao. 
A paciente deve ser informada de que o cartao de implante deve ser mantido sempre consigo e permite que: 
• as pacientes identifiquem os dispositivos implantados e acedam a outras informag6es relacionadas com o dispositivo implantado (por ex. via EUDAMED, e outros websites). 
• as pacientes se identifiquem como pessoas que precisam de cuidados especiais em situar;:oes relevantes, por ex. controlos de segurani;:a. 
o pessoal clfnico de emergE!ncia ou o elemento de primeira interven~o seja informado sobre cuidados/necessidades especiais para pacientes relevantes, no caso de situar;:oes de 
emergencia. 

ADVERTENCIAS 
~ da responsabilidade do cirurgiao aconselhar a paciente sobre as possiveis advertE!ncias associadas a utiliza~o de expansores de tecido antes da cirurgia. 

INTERFERENCIA COM AS TECNICAS DE INVESTIGACAO E DE TRATAMENTO 
• Uma vez que os expansores de tecido com valvula integrada contem elementos magneticos, os exames de imagiologia por ressonancia magnetica (IRM) sao estritamente 

contraindicados. 
• A decisao de utilizar a radioterapia em conjunto com expansores de tecido com v8Ivula integrada deve ser tomada pelo cirurgiao e pelo oncologista de radia~o (ver tambE!m 

contraindicag6es). 

CAMPOS MAGNETICOS 
NAO utilizarexpansores de tecido com v8.lvula integrada em pacientes com dispositivos implantados que possam ser afetados por um campo magnE!tico est8tico, tais como pacemakers, 
cardioversores-desfibrilhadores implantaveis (CDI), dispositivos de det~o artificial e dispositivos de infusao de tarmacos. 

DISPosmvo TEMPORARIO 
Um expansor de tecido E! um dispositivo tempor8rio e nao se destina a ser implantado de forma permanente. 0 expansor de tecido deve ser removido quando o tecido adequado se 
tiver desenvolvido. Os expansores de tecido sao normalmente implantados durante um periodo m8ximo de 6 meses. 

DANO DOS IMPLANTES • ROMPIMENTO NA CIRURGIA 
Deve-se ter um extreme cuidado no uso e manuseamento dos implantes, para minimizar os danos e para assegurar a apresenta~o assE!tica. A integridade estrutural do dispositivo 
deve ser verificada antes da implanta~o. Produtos danificados nao devem ser implantados, nao tente reparar produtos danificados. 
Todos os dispositivos foram produzidos com tecnicas de fabrico estabelecidas e sob rigorosos padroes de controlo de qualidade. Contudo, um manuseamento indevido pode resultar no 
rompimento dos implantes durante o manuseamento ou na cirurgia, tanto nas cirurgias iniciais corno nas posteriores. Deve-se ter o rnaximo cuidado para evitar o contacto com objetos 
afiados, como instrurnentos cil'Urgicos, agulhas de sutura ou agulhas hipodE!rmicas. 
Deve estar sempre disponivel urn produto adicional no momenta da cirurgia, em caso de danos ou contamina~o do dispositivo. 

UTIUZACAO UNICA 
Os expansores de tecido destinam-se a uma Unica utiliza~o. Nao reutilize produtos explantados. Nao reesterilize qualquer produto. Os produtos explantados nao devem ser 
reutilizados porque os procedimentos de nova limpeza e reesteriliza~o podem nao remover adequadamente residues biol6gicos como sangue, tecido e outros materiais, que podem 
reter agentes patogenicos resistentes. 

ALTERACAO DO DISPOSITIVO 
Nao tente reparar produtos danificados. Nao devem ser efetuadas altera¢es ao design/fabrica~o original. A altera~o nao autorizada de dispositivos anula todas as garantias, 
expressas ou implicitas. 
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USO DE MEDICAMENTOS 
Se for indicada terapeutica com antibi6ticos ou esteroides, e da responsabilidade do cirurgi8o assegurar que os medicamentos sao compatfveis e eficazes quando em contacto com 
elast6meros de silicone de qualidade m0dica e ac;o inoxid8.vel. A terapia que se baseia na difu5ao de f8rmacos atraves da parede do dispositivo nae e aceite. 

INSUFLA<,AO DO INVOLUCRO 
A preparai;;:ao meticulosa da pele sobre o local da injei;;:ao deve ser efetuada de cada vez que o local da injeyao e penetrado. O medico deve verificar a localizayao e a orientai;;:ao correta 
do local de injei;;:ao antes de cada insen;ao da agulha de enchimento, o que pode ser conseguido utilizando o dispositivo de Localizayao extema (ELD) fornecido com o dispositivo 
Expansor de tecido com valvula integrada. Se nae o fizer, pode provocar a perfurai;;:ao do inv6Iucro de expansao, danos no local da inje<;:ao e/ou submeter a paciente a um traumatismo 
indevido. 0 local deve ser penetrado com uma agulha hipod8rmica de bisel padrao de calibre 21. Outros tipos de agulhas ou agulhas maiores podem danificar o local da inje<;:ao e 
impedir a sua selagem. Deve ser utilizada uma agulha nova sempre que o local de inje<;:ao for penetrado, uma vez que o contacto da ponta da agulha com a prote<;:ao da agulha em 
ac;o inoxid3vel pode deformar a ponta da agulha e tom3-la inadequada para reutiliza<;:ao. A insufla<;:ao do inv61ucro de expansao alE!m do volume de enchimento indicado (detalhado na 
etiqueta do expansor de tecidos) nao e recomendada. Ap6s cada inje<;:ao de insufla<;:ao, a paciente deve ser observada para detetar possiveis complica¢es. A falha na insuflac;:ao do 
inv6Iucro de expansao pode resultar da coloca<;:ao incorreta da agulha de enchimento no lllmen intemo do local de inje<;:ao ou de danos no inv6Iucro de expansao. 

INSUFLA<,AO EXCESSIVA DO DISPOSITIVO 
A insufla<;:ao excessiva do dispositivo pode afetar a integridade do dispositivo e causar traumatismo no tecido circundante. 

COLOCA<,AO DO DISPOSITIVO 
E necess3rio ter cuidado durante a coloca<;:ao do dispositivo para garantir que o inv6Iucro nao se dobra sobre o local da inje<;:ao. Este facto pode levar a uma penetra<;:ao acidental do 
inv6Iucro pela agulha. 

LIMPEZA ANTES DA REUTILIZA<,AO DO ELD 
0 ELD e fomecido esterilizado (na primeira utiliza<;:ao) e deve ser utilizado inicialmente para insuflaro expansordurante o procedimento de coloca<;:ao do expansor na sala de opera¢es. 
lmediatamente antes de qualquer utiliza<;:ao subsequente num ambiente NAO ESTERIL, o ELD deve ser limpo de acordo com as instru\X)es contidas neste documento. 

NUMERO MAxlMO DE UTILIZA<,OES DO ELD 
0 ELD pode ser limpo para reutiliza<;:ao num ambiente nao esterilizado ate um m3ximo de 15 vezes. 0 fabricante recomenda que os utilizadores utilizem o Registo de enchimento de 
volume fomecido com cada dispositivo para controlar o nllmero de ciclos de limpeza utilizados. 

CONTACTO DO ELD COM PELE FERIDA 
O ELD nao deve entrar em contacto com pele ferida durante as insufla¢es subsequentes do expansor ap6s a cirurgia inicial , uma vez que, apesar de limpo, o ELD ja nao esta 
esterilizado. 

ELD UTILIZADO APENAS NUMA PACIENTE 
Cada ELD deve ser utilizado apenas numa paciente. 0 fabricante recomenda que os utilizadores utilizem o Registo de Preenchimento de Volume fomecido com cada dispositivo para 
acompanhar os detalhes da paciente associados a cada ELD. As etiquetas amovfveis fomecidas com cada dispositivo podem ser anexadas ao Registo de Volume de Enchimento, de 
modo a controlar melhor o ELD associado a cada paciente. 

NAO UTILIZA<,AO DE ELD ALTERNATIVO 
0 dispositivo s6 pode ser utilizado com os ELD do fabricante, nao podendo ser utilizado um ELD alternative de um fabricante diferente durante o processo de implanta<;:ao do dispositivo. 

COMPLICA(,,OES 
As potenciais complica¢es associadas a todos os procedimentos cirllrgicos devem ser discutidas com a paciente. Estas incluem, entre outras: infec;:ao (ver abaixo); hematoma (ver 
abaixo); acumula<;:ao de fluido seroso (ver abaixo); perda de sensibilidade (ver abaixo); reac;:ao a medica<;:ao; les5es nos nerves; intolerancia da paciente a qualquer implante estranho; 
e ma cicatriza<;:ao de feridas. 

LINFOMA ANAPl.ASICO DE GRAN DES CE LULAS ASSOCIADO AOS IMPLANTES MAMARIOS (BIA-ALCL) 
As informa¢es de seguranc;:a europeias, a FDA dos EUAe a literatura cientifica atual identificaram uma associa<;:ao entre os implantes mam3rios e o desenvolvimento de um cancro do 
sistema imunit3rio denominado linfoma anapl3sico de grandes Gelulas associado ao implante mam3rio (BIA-ALCL). Esta entidade especifica esta incluida no relat6rio da OMS de 2016 
classifica<;:ao sob a terminologia «ALCL-AIM». Este cancro ocorre mais frequentemente em pacientes com implantes mamarios texturizados do que implantes lisos, e desenvolve-se 
normalmente muitos anos ap6s a cirurgia de implantes mamarios. Neste memento, as taxas de BIA-ALCL sao consideradas baixas. 
Na maioria das pacientes, a BIA-ALCL e encontrada no fluido ou no tecido cicatrizado perto do implante. Os principais sintomas de BIA-ALCL sao dor ou inchac;o persistente, seroma 
persistente de forma<;:ao tardia , contratura capsular ou uma massa nas imedia¢es do implante mamario. Se alguma mulher apresentar qualquer um dos sintomas anteriores ou se 
houver suspeita de BIA-AL CL, e aconselhado que as pacientes sejam avaliadas para descartar ALCL peri-implantar. Ao testar a presenc;:a de BIA-ALCL, recolha fluido de seroma fresco 
e partes representativas da Gapsula, e envie-os para testes de patologia para descartar a ALCL. Aavalia<;:ao de diagn6stico deve incluir a avalia<;:ao citol6gica do liquido do seroma com 
esfregac;os corados de Wright-Giemsa e testes de imuno-histoquimica a blocos de Gelulas para marcadores de agrupamento de diferencia<;:ao (CD) e Quinase de Linfoma Anapl3sico 
(ALK). A maioria dos casos de ALCL associados a implantes mam8rios sao tratados por remo<;:ao do implante e da C8psula que envolve o implante, e alguns casos foram tratados com 
quimioterapia, com sucesso limitado. Embora o tratamento seja geralmente bem-sucedido, o BIA-ALCL pode ser fatal se nao for tratado, pelo que a detec;:ao e o tratamento precoces 
sao fundamentais. 
No caso de a sua paciente ser diagnosticada com BIA-ALCL, deve-se notificar o fabricante atraves do enderec;o de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com e deve-se iniciar um 
programa de tratamento individual por uma equipa multidisciplinar. 

DOEN<,A DE IMPLANTE MAMARIO 
Uma pequena percentagem das mulheres que tern implantes mam8irios ou expansores de tecido, tanto para fins est8ticos como de reconstru<;:ao, autoidentificam-se como apresentando 
uma sE!rie de sintomas que acreditam dever-se a presenc;:a dos implantes mamarios. Embora nao se trate de um diagn6stico medico, referem-se aos seus sintomas como "Doenc;:a 
de lmplante Mamario" (BIi). 
Estes mllltiplos sintomas genericos sao muito variados, e todos os casos foram diagnosticados e comunicados pela pr6pria paciente. lnduem, entre outros, sintomas semelhantes aos 
da gripe, como cansac;o extrema, confusao mental, deres nas articulac;oes, sintomas relacionados com o sistema imunitario, perturba¢es do sono, depressao, problemas hormonais, 
dores de cabec;:a, queda de cabelo e arrepios. 
Ha uma sE!rie de outras raz6es pelas quais esses sintomas podem ser encontrados, incluindo doenc;:as de base ou alteray6es hormonais. AIE!m disso, ha varies estudos cientificos que 
investigam sintomas semelhantes experimentados por mulheres na popula<;:ao em geral, come sem implantes mamarios. Em mE!dia, cerca de 50% das mulheres que se autoidentificam 
como sofrendo de 'BIi' sentem que os seus sintomas melhoram ap6s a remo<;:ao, por vezes temporariamente e por vezes permanentemente. Por conseguinte, aparentemente, a 
remoc;:ao de implantes mamarios nao melhora necessariamente os sintomas em todas as mulheres. Ate ao memento, nao existe qualquer investiga<;:ao que demonstre quais os 
sintomas que podem ou nao melhorar com a remoc;:ao do implante. 
Atualmente, nao existem testes que possam confirmar a 'BIi'. A investigac;:ao continua nesta area, especificamente em tomo de pacientes com doenc;:as autoimunes ou uma 
predisposi<;:ao para doenc;:as autoimunes. A coloca<;:ao de implantes mamarios e contraindicada em mulheres com um sistema imunitario suprimido ou comprometido - consulte a 
secc;:ao CONTRAINDICA<;CES, acima. Deve-se procurar aconselhamento medico se as pacientes suspeitarem que tern BIi. Os seus sintomas podem nao estar relacionados com os 
implantes e outras investigay6es mE!dicas nao devem ser negligenciadas ou ignoradas na determina<;:ao da causa dos seus sintomas 
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CONTRATURACAPSULAR 
A forma<;:ao de uma cflpsula de tecido fibroso ao redor do dispositivo e uma resposta fisiol6gica normal a um corpo estranho. A contratura do tecido capsular fibroso ao redor do 
dispositivo pode resultar em firmeza , desconforto ou dor, diston;:ao, palpabilidade ou deslocamento do dispositivo. 

ESVAZIAMENTO DOS EXPANSORES DE TECIDO E RUTURA 
O esvaziamento do inv6Iucro de expansao e possivel em qualquer altura ea conteny8o do sore fisiol6gico nae pode ser garantida. Se houver suspeitas de fuga, o dispositivo deve ser 
removido. A paciente deve ser informada sob re o potencial de esvaziamento do dispositivo antes da decisao de proceder a cirurgia. 0 enrugamento e/ou vinco do inv6Iucro de expansao 
e inerente a utilizay8o prevista deste dispositivo e pode resultar no enfraquecimento e esvaziamento do inv6Iucro de expansao, especialmente quando deixado sem enchimento 
durante um periodo de tempo. Aconselha-se uma colocayeto cuidadosa para evitar falhas nas dobras e garantir uma expansao bem tolerada. A danificayelo dos dispositivos durante o 
manuseamento ou a cirurgia pode causar um esvaziamento precoce ou tardio. A rutura pode ocorrer no p6s-operat6rio (durante o periodo de implantayeto) devido a danos no implante 
durante o manuseamento ou a cirurgia .Os inv6Iucros que tenham sido enfraquecidos por cortes podem romper-se no ponto de corte no p6s-operat6rio. A paciente deve ser avisada 
de que a manipulayeto excessiva ou o traumatismo podem romper o inv61ucro de expansao e provocar o esvaziamento. Podem tambem ocorrer fugas atraves do local da injeyeto. E 
possivel sobrepor o polo inferior do expansor ao bordo inferior do orificio de enchimento, pelo que se deve ter cuidado ao colocar expansores com valvula integrada nao insuflados na 
bolsa para evitar confundir o polo inferior com o orificio de enchimento. 

EXTRUSA.O 
Uma cobertura inadequada dos tecidos pode resultar na exposiyelo e extrusao do dispositivo. A utilizayeto de medicamentos esteroides pode provocar les6es na pele. A descamayeto 
dos tecidos pode resultar de uma vascularizat;ao deficiente. Sinais de inflamayeto da pele, come sensibilidade e eritema, podem indicar o adelgac;amento e erosao, e devem ser 
imediatamente investigados. 

INFECAO 
Nao exponha o dispositivo ou os acess6rios de enchimento a contaminantes, o que aumenta o risco de infeyeto. 
A infeyeto e um risco inerente na sequencia de qualquertipo de cirurgia invasiva. Os sinais de infeyeto aguda incluem eritema, sensibilidade, acumulayeto de fluidos, dor e febre. Os sinais 
de infeyeto subclinica podem ser de dificil deteyeto. As infe¢es p6s-operat6rias devem ser tratadas agressivamente, de acordo com pl"aticas medicas padrao, para evitar complicar;6es 
mais graves. Uma infeyeto que nao responda ao tratamento ou uma infeyeto necrosante pode exigir a reme>c;ao do dispositivo. 
A contratura capsular pode estar relacionada com a infeyeto na area que rodeia o dispositivo. 

HEMATOMA/SEROMA 
Os hematomas e a acumulayeto de fluido seroso sao complicar;oes associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. Hematomas e seromas p6s-operat6rios podem contribuir para a 
infeyeto e/ou contratura capsular. Hematomas e seromas p6s-operat6rios podem ser minimizados pela atenyeto meticulosa a hemostasia durante a cirurgia, e tambem possivelmente 
pelo uso p6s-operat6rio de um sistema de drenagem fechado. Uma hemorragia persistente e excessiva deve ser controlada antes da implantayelo do dispositivo. Qualquer evacuat;ao 
p6s-operat6ria de hematomas ou seromas deve ser efetuada com cuidado, para evitar a contaminayeto ou danos no dispositivo. 

SENSACA.O DE ARDOR 
Pode ocorrer uma reat;ao cutanea local ap6s a implantat;ao e utilizayeto de expansores de tecido. lsso pode causar vermelhidao temporaria local (eritema) ou erup¢es cut8.neas 
durante o processo de expansao 

SENSACA.O DE COMICHA.0 
0 risco de disestesia temporaria ou permanente existe na sequencia de qualquer procedimento cil'Urgico invasivo. Uma tecnica cil'Urgica cuidadosa pode minimizar, mas nao excluir, 
esse risco. E. normal que a pele circundante gere comichao, dor no peito, sensibilidade ou aperto durante o processo de expansao. No entanto, a persistencia de comichao ou de 
sensayeto de ardor, o incha~ dos 98.nglios linfaticos e/ou rea9)es locais (induindo inflamayeto e/ou descarga de fluidos) podem ser um sinal de infeyeto ou de reayeto a um corpo 
estranho. 0 risco de comprometimento neurol6gico aumenta com uma cirurgia mais extensa. 

DOR 
Qualquer dor inexplicavel, nao associada a qualquer uma das complica¢es aqui enumeradas, deve ser imediatamente investigada. 

CONDICOES FISIOLOGICAS 
As condir;6es fisio16gicas subjacentes podem contribuir para o insucesso da reconstruyeto e podem incluir a diabetes, a obesidade ea hipertensao. 

RESPOSTA IMUNIT ARIA 
0 risco de desenvolver uma resposta imunitaria ap6s a implantayeto de expansores de tecido, embora nao seja biologicamente plausivel, nao pode ser completamente exduido. 

NECROSE 
A perfusao vascular comprometida pode provocar a necrose do retalho da mastectomia, da pele e/ou do mamilo. lsso pode causar uma ma cicatrizat;ao da ferida e a exposit;ao do 
dispositivo, exigindo uma cirurgia de revisao ou a remoyeto do dispositivo. 

CICATRIZES HIPERTROFICAS 
Pode ocorrer uma cicatrizayeto elevada devido a expansao do tecido. Esta cicatriz espessada pode ser tempol"aria ou permanente. 

DEFORMIDADE DA PAREDE TORA.CICA 
A deformidade da parede toracica e uma complicayeto potencial ap6s a implantat;ao e expansao de expansores de tecido na regiao toracica. lsso pode provocar uma alterat;ao 
temporaria ou permanente da parede toracica. 

DESLOCACA.0/MAU POSICIONAMENTO 
0 deslocamento e o mau posicionamento do expansor de tecido e uma complicayeto associada. Pode ser necessaria uma inteivenyeto cil'Urgica ea explantayeto do dispositivo. 

DESCOLORACA.O DA PELE 
A pele no local da cirurgia ou perto dele pode parecer mais clara ou mais escura do que a pele circundante. Embora pouco frequentes, o incha~ e a descolorayeto da pele podem 
persistir durante longos periodos de tempo e, em situa<;oes raras, podem ser permanentes. 

INSTRUCOES DE UTILIZACAO 
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE 
Os nossos produtos devem ser armazenados em condi9)es normais, devem ser protegidos da humidade e da luz solar direta, e devem ser armazenados com as setas voltadas para 
cima. Se estas condi<;oes forem respeitadas, o prazo de validade dos produtos e de cinco anos. 

FORNECIDO ESTERIL 
Os dispositivos sac fomecidos na forma esteril, processados por cidos de esterilizayeto rigorosamente controlados validados com 6xido de etileno. A esterilidade do dispositivo s6 e 
mantida se a embalagem estiver intacta e nao danificada. Se a embalagem tiver side aberta ou danificada, o produto nao deve ser utilizado. E necessario solicitar autorizat;ao para 
devolver o produto. 

UTIUZACA.O UNICA 
0 expansor de tecido e fomecido esterilizado e destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. NAO REUTILIZE PRODUTOS EXPLANTADOS. NAO REESTERILIZE NENHUM 
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PRODUTO. O Expansor de tecido nao deve ser reutilizado porque os procedimentos de nova limpeza e reesteriliza<;ao podem danificar a integridade do dispositivo e podem nao 
remover adequadamente residues biol6gicos coma sangue, tecido e outros materiais, que podem reter agentes patogenicos resistentes. 

EMBALAGEM 
0 produto esterilizado e fomecido numa embalagem prim8ria dupla selada, dentro de uma caixa de cartao protetora. A esterilidade nao e garantida sea embalagem estiver danificada 
ou aberta. NAO UTILIZAR O DISPOSITIVO SE A EMBALAGEM ESTIVER OANIFICADA OU ABERTA. A rotulagem fornecida com o dispositivo fomece as informa\'6es necessarias 
para a rastreabilidade e identifica<;ao do produto. A embalagem contem 8 etiquetas destacaveis que indicam as caracteristicas do implante (nllmero do lote e nllmero de refer0ncia). 
Essas etiquetas devem ser anexadas aos registos das pacientes. 0 fabricante recomenda que seja fomecida a paciente uma dessas etiquetas para manter a rastreabilidade do produto 
implantado. 

ABERTURA DO PRODUTO ESTERILIZADO EM BALADO 
• Retire a pelicula da embalagem externa, aberta em condi¢es limpas e ass8ticas, sabre um campo esterilizado, permitindo que a embalagem intema selada pouse suavemente no 

campo. 
• Afixe a parte do registo da paciente da etiqueta intema a ficha da paciente. 
• Adotando precau¢es assE!ticas, abra a embalagem intema. 

EXAME E MANUSEAMENTO DO PRODUTO 
• 0 produto deve ser inspecionado visualmente quanto a qualquer evid0ncia de contamina<;ao de particulas ou danos. 0 produto deve ser testado quanto a fugas , enchendo-o 

parcialmente com solu<;ao salina isot6nica esteril e comprimindo-o suavemente, ou enchendo-o com ar e comprimindo-o enquanto esta submerse numa solu<;ao salina isot6nica 
estE!ril. Nao utilizar se houver qualquer indicio de fuga, dano ou contamina<;ao. 0 dispositivo tern de ser esvaziado ap6s este teste e antes da implanta<;ao. 

• 0 dispositivo deve ser mantido submerse em 8gua esterilizada ou em sore fisiol6gico antes da implanta<;ao, para evitar o contacto com particulas contaminantes em suspensao e 
no campo cil'Urgico. 

• Nao mergulhe o implante em soluc;oes que contenham Betadine ou iodo. Se forem usadas solu¢es contendo Betadine ou iodo na bolsa, assegure que esta e bem lavada para que 
nenhuma soluc;ao residual permane~ na bolsa. 

OS CONTAMINANTES SUPERFICIAIS (TALCOS, PO, COTAO, OLEOS) NA SUPERFiCIE DE IMPLANTES PODEM CAUSAR UMA REACAO DE CORPO ES­
TRANHO. MANUSEAR COM CUIDADO USANDO LUVAS CIRURGICAS (LAVADAS SEM TALCO) COM UMA TECNICAASSETICA RIGOROSA. NAO IMPLANTE 
0 PRODUTO CONTAMINADO. 

Os implantes de reserva devem estar prontamente disponiveis no memento da cirurgia, para usar em caso de contaminayao. 

REESTERILIZACAO 
Os expansores de tecido destinam-se a UMA UNICA UTILIZA!,AO. NAO REUTILIZE PRODUTOS EXPLANTADOS. NAO REESTERILIZAR O EXPANSOR DE TECIOO OU O ELD. 
Os produtos explantados nao devem ser reutilizados porque os procedimentos de nova limpeza e reesteriliza<;ao podem danificar a integridade do dispositivo e podem nao remover 
adequadamente residues biol6gicos como sangue, tecido e outros materiais, que podem reter agentes patogenicos resistentes. 

PROCEDIMENTO CIRURGICO 
Os procedimentos e tecnicas cil'Urgicas corretos sao da responsabilidade da profissao mE!dica. Cada cirurgiao deve avaliar a adequa<;ao do procedimento, com base nas tE!cnicas 
aceites atuais, na apreciaQ§o e experi0ncia individuais. 0 tamanho e a forma adequados do dispositivo devem ser determinados para cada paciente individual pelo cirurgiao. Uma 
incisao deve ter o comprimento apropriado para acomodar o estilo, o tamanho e o perfil do dispositivo. lsso reduz o potencial de criar tensao excessiva no dispositivo durante a inser<;ao. 

POSICIONAMENTO DO EXPANSOR DE TECIDO COM VALVULA INTEGRADA 
Para uma expansao ideal, a bolsa criada deve ser maior do que a base do dispositivo. Normalmente, a insuflat;ao come~ ap6s um periodo de cicatriza<;ao da ferida. E necessario 
ter cuidado durante a coloca<;ao do dispositivo para garantir que o inv6Iucro nao se dobra sobre o local da injeQ§o. Este facto pode levar a uma penetra<;ao acidental do inv6Iucro pela 
agulha. 

LOCALIZACAO DO LOCAL DE INJECAO INTEGRADO UTILIZANDO UM DISPOSITIVO DE LOCALIZACAO EXTERNO 
1. Retire o dispositivo de localiza<;ao extema (ELD) da embalagem esterilizada. 
2. Certifique-se de que a ampulheta magnE!tica do ELD pode radar livremente sobre a mira do ELD. Se a ampulheta se soltar do suporte, pode voltar a ser fixada, cortando o gargalo 

da ampulheta atraves da abertura do suporte, como na figura 2. Observe a configurayao de orientayao da ampulheta. 0 iman deve ser colocado para baixo, conforme indicado. 
3. Segurando o ELD conforme indicado na figura 3, coloque a base do suporte do ELD no tecido da paciente sabre o expansor de tecido implantado. 
4. Mova o ELD num movimento circular sobre o tecido ate que a ampulheta do ELD delete (aponte para) a localizaQ§o da abertura de injeQ§o. 
5. Ajuste cuidadosamente a posiQ§o do ELD ate que a ampulheta esteja a apontar diretamente para baixo. 0 local de injeQ§o do expansor de tecido esta localizado quando a ampulheta 

estiver perpendicular a superficie do tecido. 
6. Conforme indicado na figura 4, com a ampulheta do ELD centrada no local de injeQ§o do expansor de tecido, fa~ uma marca com um marcador em cada um dos quatro entalhes 

a volta do perimetro anterior do suporte do ELD. 
7. Retire o ELD e ligue cuidadosamente os pontos opostos com uma linha, criando uma «mira» de inje<;ao. 0 ponto de intersec<;ao das duas linhas perpendiculares ea localiza<;ao 

do local da injeyao. 

Figura 2 Figura 3 Figura 4 

PROCEDIMENTO DE ENCHIMENTO 
Os expansores de tecido com valvula integrada sao enchidos utilizando um sistema de v3lvula autovedante. Ao insuflar, o cirurgiao deve familiarizar-se com o «clique» que pode ser 
sentido devido ao contacto da agulha com a prote<;ao da agulha em ago inoxid8vel. Este «clique» deve ajudar a garantir ao utilizador que a agulha esta no IUmen intemo do local de 
injec;ao. 
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O volume maximo de enchimento esta especificado no r6tulo da embalagem do produto. 
NAO utilize for~ excessiva durante qualquer um dos passos do procedimento seguinte. 
• No memento da inserc;ao, expulse todo oar do dispositivo. 
• ldentifique o centre do orificio de injec;ao utilizando o dispositivo de localizac;ao extema fomecido, marcando a area com um marcador. 
• Encha o dispositivo apenas com soro fisiol6gico estSril para injec;ao e apenas atraves da valvula, conforme descrito anteriormente. NUNCA realize injeyOes atraves do inv6Iucro do 

dispositivo. 
• Utilize uma agulha de pequeno calibre (agulha hipodE!rmica de bisel padra.o de calibre 21 ). 
• Certifique-se de que a agulha e introduzida no reservat6rio verticalmente. 
• Assegure que a ponta da agulha esta em contacto com a protec;ao da agulha durante o processo de enchimento. 
• NAO RETIRE AAGULHA durante o processo de enchimento. 

INSTRUC,OES DE LIMPEZA DO DISPosmvo DE LOCALIZAC,AO EXTERNA 
A expansao inicial e efetuada no bloco operat6rio e s6 pode ser realizada com um ELD ESTERIL, tal como fomecido pelo fabricante. 
0 ELD deve ser limpo de acordo com as instruc;oes abaixo indicadas imediatamente antes de qualquer reutilizac;ao subsequente do ELD quando utilizado num ambiente NAO ESTERIL. 
0 ELD deve ser lavado cuidadosamente com 3Icool isopropilico (IPA). Se necess3rio, pode ser utilizado um saba.o suave e na.o oleoso antes da lavagem com IPA para remover matE!ria 
org{mica ou particulas. Enxague abundantemente o ELD corn 3gua limpa e na.o pirogE!nica ap6s a lavagem com IPA. 0 ELD deve ser seco imediatamente ap6s a lavagem com 3gua 
nao pirogenica. Nao utilize detergentes de base sintetica ou saboes a base de 6Ieo. 
0 ELD pode ser limpo para reutilizac;ao num ambiente nao esterilizado ate um maximo de 15 vezes. 0 ELD nao deve entrar em contacto com pele ferida durante as insufla¢es 
subsequentes do expansor ap6s a cirurgia inicial, uma vez que, apesar de limpo, o ELD jfi nao esta esterilizado. Cada ELD deve ser utilizado apenas numa paciente. 

REMOC,AO DO DISPOSITIVO 
Quando a quantidade desejada de tecido tiver sido criada, o dispositivo e removido e o retalho e avan~do. Sera observada uma contrac;ao not8.vel, pelo que a area de superficie 
gerada inicialmente sera reduzida. 

DESCRIC,AO DE DISPOSITIVO DE MATERIAIS 
Estes dispositivos medicos sao fabricados com silicone de grau medico, adequado para a implanta~o a longo prazo. Os ficheiros principais foram arquivados na FDA dos EUA. 
As seguintes tres tabelas fomecem informa~o quantitativa e qualitativa sobre os materiais e as substancias a que as pacientes podem estar expostas, com base na caracterizat;ao 
quimica de dispositivos representatives. Os materiais e o dispositivo foram submetidos a testes e a avaliat;ao de biocompatibilidade, e a avalia¢es de risco para demonstrar a sua 
seguran~ biol6gica. No entanto, as respostas individuais aos produtos quimicos podem variar, e nem todas as reayOes podem ser previstas. 

Tabela 1a. Materiais do dispositivo IVTE Tabela 1 b. Quantidades de materiais dos dispositivos IVTE* 

Materiais do disoositivo Comoonente do imolante Comoonente TE-XF31%l TE-XM3 1%1 TE-XL31%l 
Disoers6es de silicone lnv6Iucro Elast6mero de silicone dimetilico 26.2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Dispers6es de silicone Adesivo de odusao Elast6mero de silicone fluorado 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Dispers6es de silicone Reforco da base Masterbatch 7,S-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Disoers6es de silicone Seoto de silicone de valvula intearada HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Adesivo de silicone lnv6Iucro AdesivoRTV 0,3-0,5 16,4-28,7 0,3-0,4 
Aco inoxid8.vel/Neodimio ** Batente de agulha com v8.lvula integrada 

* A Tabela 1 b resume uma gama de propory5es de silicones e adesivos para cada gama de produtos de IVTE. 
** Note que o batente da agulha de a90 inoxidavel e o iman de neodlmio encerrado na mesma apresentam um risco mlnimo de contacto com o corpo, uma vez que este teria de ser 
libertado atraves de uma rutura no IVTE. Alem disso, o a90 inoxidavel e um material biologicamente inerte e, par conseguinte, nao se considera adequado comunicar mais dados. 

Tabela 2. Substancias quimicas libertadas pelo IVTE 

Comnnc.tos I Oisoositivo inteiro mn,n ou ooml I Comnnc.tos Oisoositivo inteiro ,..,,,,, ou ooml 
Vol8teis1 

- Produtos quimicos que DOC1em ser libertados D&IOS implantes mam8rios na forma gasosa 
Benzene Nao detetado Etilbenzeno Nao detetado 
Bromobenzeno Nao detetado Hexaclorobutadieno Nao detetado 
Bromodidorometano Nao detetado lsooroo ilbenzeno Nao detetado 
Bromof6rmio Nao detetado D-lsoorooiltolueno Nao detetado 
Butilbenzeno (N- / terc- / sec-) Nao detetado N-propilbenzeno Nao detetado 
Tetradoreto de carbono Nao detetado Naftaleno Nao detetado 
Clorobenzeno Nao detetado Estireno Nao detetado 
Clorof6rmio Nao detetado 1, 1, 1,2-Tetracloroetano Nao detetado 
2,4-Clorotolueno Nao detetado Tetracloroeteno Nao detetado 
Dibromoclorometano Nao detetado T ridoroeteno Nao detetado 
1,2-Dibromo-3-cloroorooano Nao detetado Tricloroetano 11,1 , 1-/ 1, 1,2-l Nao detetado 
Diclorobenzeno /1,2- /1,3-/1,4-l Nao detetado 1,2,3-Tricloroorooano Nao detetado 
Dicloroetano (1, 1- / 1,2-) Nao detetado Trimetilbenzenos (1,2,4- /1,3,5-) Nao detetado 
Oicloroeteno (1, 1- / cis-1,2-/ trans-1,2-) Nao detetado Toluene Nao detetado 
Dicloroorooano /1 ,2- / 1,3-l Nao detetado Triclorobenzenos (1,2,4- / 1,2,3-l Nao detetado 
1, 1-Dicloroorooeno Nao detetado o-Xileno Nao detetado 
Etanol, 2-trimetilsililo 0,17 max. m- e o-Xileno Nao detetado 
Volateis totais 017 
Extraiveis2 - Produtos Quimicos que not1em ser libertados por implantes mamirios aDOA a imersio em aaua 
Siloxanos ciclicos /04, D5, D6 ... l I Nao detetado I Siloxanos lineares (L3, L4, LS .. ) Nao detetado 
Extraiveis totais I 4397 max. I 
1. Nao detetado significa que o nivel do volfitil individual estava abaixo do limite de quantificac;ao do mStodo de teste. 0 limite de quantifica~o foi 0,021 µgig para m- e p-Xileno e 
2,4-Clorotolueno, e 0,42 µgig para todos os outros compostos. 
2. Nao Detetado sianifica aue o nivel do extraivel individual estava abaixo de 24,2 ua/a, o limite de auantificacao do mE!todo de teste. 
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Tabela 3. Metais pesados encontrados no IVTE 

Metais pesados Concentraciio teem) Metais pesados Concentracao (ccm) 
ArsE:!nico Nao detetado Cr6mio Nao detetado 
C8dmio Nao detetado Cobre Nao detetado 
Chumbo Nao detetado Estanho Nao detetado 
Mercllrio 10max. Niouel Nao detetado 
Van8dio Nao detetado Platina Nao detetado 

Molibd9nio Nao detetado Zinco 0,015 oom/ 15 oob max. 
SelE:!nio Nao detetado Maanesio Nao detetado 
Cobalto Nao detetado ManQanesio Nao detetado 

Antim6nio Nao detetado Tfi.lio Nao detetado 
88.rio Nao detetado 

Nao Detetado sianifica aue o nfvel do elemento individual estava abaixo de 0,25 □om, o limite de auantificacao do m9todo de teste. 

ELIMINACAO DE DISPOSITIVO 
Nao existem instrw;:oes especiais para a elimina(y8o deste dispositivo. Deve ser seguido o protocolo hospitalar normal para eliminar este dispositivo. 

COMUNICAt;;AO DE INCIDENTE GRAVE: 
Qualquer incidente grave (incidente que direta ou indiretamente provoca, pode ter provocado ou pode provocar qualquer um dos seguintes: (a) a morte de uma paciente, utilizador ou 
outra pessoa, (b) a deteriora<;ao grave tempor8ria ou permanente do estado de sallde de uma paciente, utilizador ou outra pessoa, (c) uma ameai;a grave para a sallde pllblica) deve 
ser comunicada ao fabricante atraves do ender~ de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou a paciente 
esta estabelecido(a). 

POLiTICA DE DEVOLUt;;AO DE MERCADORIAS 
Antes da devolu<;ao de qualquer produto: 
1. A autoriza<;ao deve ser solicitada por escrito. 
2. Deve ser fomecido um certificado de descontamina(y8o com qualquer produto devolvido que tenha estado em contacto com fluidos corporais. 
3. Se for necessario perfurar o inv6Iucro de qualquer produto com inv61ucro selado para ajudar nos procedimentos de esteriliza~o de descontamina~o segura, a area de interferencia 

mecanica deve ser assinalada com um marcador permanente na superffcie do produto e uma referencia feita no certificado de descontamina~o. 

GARANTIA 
0 fabricante garante que foram adotadas as devidas precauc;oes no fabrico desses produtos e substituira qualquer produto que a investiga(y8o do fabricante demonstre estar 
defeituoso no memento do envio. A sele<;ao da paciente, os procedimentos cil'Urgicos, o tratamento, as tenSOes p6s-cin'.lrgicas e o manuseamento dos dispositivos sao da completa 
responsabilidade do cliente. O fabricante nao tern controlo sobre as condic;6es de uso e nao pode garantir bons efeitos ou efeitos nocivos ap6s o uso do dispositivo, e nao sera 
responsavel por quaisquer perdas ou danos acidentais ou consequentes, ou despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. Todas as outras garantias (sejam 
implicitas por lei ou de outra forma) sao excluidas na maxima extensao permitida por lei. 

AVISO 
A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por medicos ou por prescri~o de um medico. 

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 
As refer8ncias biblioglaficas estao disponiveis a pedido do fabricante. 

SiMBOLO DE ETIQUETAGEM: 

0 D indica as dimensoes do produto. e indica que niio deve ser utilizado com /RM (imagiotogia por ressonancia magnetica) 

-Expansores tisulares con valvula integrada (IVTE) 

DESCRIPCION 
El expansor tisular con valvula integrada {IVTE) es un producto sanitario esteri/ de un solo uso que se implanta quinirgicamente, diseflado para estirar gradualmente et tejido 
adyacente a la zona de imptantaci6n (normalmente, la pie/). Una vez que el tejido se ha expandido lo suficiente, se retira et dispositivo y el tejido adicional puede utilizarse 
donde sea necesario, por ejemplo, para preparar la imptantaci6n de una pr6tesis permanente. Los expansores tisutares con villvula integrada no deben utilizarse como 
pr6tesis permanentes, ya que estan diseflados como dispositivos temporates. 

Los expansores tisulares con valvula integrada constan de una cubierta de elast6mero de silicona con un punto de inyecci6n integrado detectable magneticamente. Los expansores 
tisulares con valvula integrada tienen una forma anat6mica, estan disponibles en varies tamaflos y estan diseflados para su implantaci6n subcutanea temporal. Consulte el sitio web 
del fabricante (https://www.gcaesthetics.com/) y/o la documentaci6n promocional para obtener informaci6n completa sobre la gama de productos. Cada expansor tisular con valvula 
integrada se suministra en una caja de cart6n junto con un dispositivo localizador extemo (ELD), ambos envasados en una doble bolsa pelable. El envase tambiE:!n contiene 8 etiquetas 
desprendibles que indican las caracteristicas del implante (nllmero de lote, nUmero de referencia), asi como un registro de volumen de llenado y la tarjeta del implante. 
La expansi6n del expansor tisular con v8Ivula integrada se consigue inflando la cubierta del expansor con volllmenes variables de soluci6n salina isot6nica esteril a intervalos regulares, 
seglln el ((Procedimiento de llenado» que se indica a continuaci6n. Los expansores tisulares con valvula integrada cuentan con un punto de inyecci6n integrado con tecnologia 
autosellante que facilita la transferencia de soluci6n salina desde la aguja al producto. 
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Dispositivo de localizaci6n extema 

Tope de aguja 

Figura 1 Esquema del expansor tisular con valvula integrada 

FINALIDAD/USO PREVISTO 
El IVTE es un expansor tisular esteril, temporal y de un solo uso disetiado para desarrollar o ampliar las dimensiones del colgajo cutaneo mamario. La expansi6n se consigue inflando 
la cubierta del expansor con volUmenes variables de soluci6n salina isot6nica estE!ril a intervalos regulares. 

EN LACE AL DOCUMENTO ELECTRONICO (lnformaci6n sobre seguridad y funcionamiento relevante para el usuario) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDICACIONES 
Los expansores tisulares con v8Ivula integrada estan indicados para lo siguiente: 
• Reconstrucci6n de la mama tras una mastectomia subcutanea, otros procedimientos de mastectomia o un traumatismo. 
• Tratamiento del hipodesarrollo mamario y de las anomalias combinadas de la mama y la pared tol"acica. 
• Revisi6n de cicatrices o defectos. 

CONTRAINDICACIONES 
El uso de estos productos esta contraindicado en pacientes que presenten una o mas de las siguientes condiciones: 
• Exposici6n a dispositivos que generen un campo magn9tico est8tico (materiales ferromagnE!ticos, resonancia magnE!tica). 
• Presencia de productos implantados que puedan verse afectados por campos magnE!ticos estaticos. 
• La radioterapia es una contraindicaci6n relativa para el uso de expansores tisulares en la reconstrucci6n mamaria. 
• El uso de radioterapia en combinaci6n con expansores tisulares con valvula integrada queda a discreci6n del cirujano y del onc61ogo radioterapeuta. La presencia de imanes de tierras 

raras puede afectar a la administraci6n de la radiaci6n y dar lugar a imprecisiones dosimE!tricas en la zona objetivo. En caso de administrarse radioterapia adyuvante, los productos 
implantados no deben inflarse en serie durante la fase de expansi6n. 

• Cobertura tisular insuficiente. 
• El tejido cicatricial tenso o el tejido fibr6tico posradioterapia pueden afectar a la idoneidad (puede aumentar el riesgo de contractura capsular). 
• Carcinoma local o metastasico preexistente en la zona prevista para la expansi6n. 
• Vascularizaci6n tisular deficiente en la zona de implantaci6n. 
• Cualquier patologfa preexistente en la zona de implantaci6n; tratamientos por irradiaci6n, microondas o diaterrnia con corticoides. 
• Afecciones dolorosas preexistentes. 
• Alergia conocida a la silicona o antecedentes de rechazo de implantes. 
• Signos de radiodermitis en la paciente: Piel esderoatr6fica, dermatitis o ulceraci6n. 
• Determinaci6n por parte del cirujano de que la paciente no es apta desde el punto de vista fisiol6gico o psicol6gico. 
• lnfecci6n activa en cualquier parte del organismo. 
• Antecedentes de alteraci6n de la cicatrizaci6n de heridas. 
• Cualquier otra afecci6n medica grave. 
• Uso de cualquier tarmaco, incluidos aquellos que interfieran con la coagulaci6n sanguinea o afecten a la viabilidad tisular, que pueda dar lugar a un alto riesgo quirLirgico y/o 

complicaciones posoperatorias significativas. 
• Las infecciones previas no resueltas antes de la colocaci6n del producto aumentan el riesgo de infecci6n periprotE!sica. 
• Dado que no se dispone de dates sobre el uso concomitante de estos productos con rellenos dE!rmicos, esta contraindicado el uso de rellenos dE!rmicos en las proximidades del 

producto (por ejemplo, en la zona de la piel del escote). Asimismo, los mE!dicos deben advertir a las pacientes que eviten en el future el uso de rellenos dE!rmicos cerca de estos 
productos. 

• Estos productos no estan destinados al tratamiento de nirios ode mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. 
La exploraci6n por resonancia magnetica (RM) esta. estrictamente contraindicada debido a que el expansor tisular con villlvula integrada incorpora un imilln de tierras raras. 
N.B. Es responsabilidad del cirujano realizar una evaluaci6n m9dica de la idoneidad de la paciente para la implantaci6n. 

USUARIO PREVISTO 
El expansor tisular con valvula integrada esta destinado a ser utilizado por parte de cirujanos debidamente cualificados. 
IMPORTANTE: El cirujano es responsable de realizar las evaluaciones m9dicas en relaci6n con la aptitud de la paciente para el implante y de decidir la tecnica quirLirgica mas adecuada 
tanto para la paciente como para el tipo de implante elegido. 

POBLACION OBJETIVO 
Esta previsto que el expansor tisular con v8Ivula integrada se utilice en poblaciones adultas (excepto en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia) sin contraindicaciones 
conocidas. 

BENEFICIOS CLiNICOS PREVISTOS 
Los beneficios dinicos de los expansores tisulares con valvula integrada son los siguientes: 
• Se utilizan con fines reconstructivos para aumentar la superficie tisular de la mama en preparaci6n para la colocaci6n de implantes mamarios permanentes. 
• Los expansores tisulares anat6micos texturizados actuales presentan los siguientes beneficios en pacientes que se han sometido a una mastectomia: 
• Ofrecen resultados altamente predecibles 
• Generan un bolsillo tisular a medida con una forma id6nea para la colocaci6n del implante permanente. 
• Aumentan el area tisular de la mama 
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• Minimizan la contractura capsular y la migraci6n del implante 
• Mantienen un surco inframamario bien definido 
• Presentan menor desviaci6n del pez6n 
• Proporcionan mayor satisfacci6n con la estetica de la mama tras una mastectomia 
• Mejoran la imagen corporal, la autoestima, la vivencia sexual y la sensaci6n de atractivo 

CARACTERiSTICAS DE FUNCIONAMIENTO 
Los expansores tisulares con valvula integrada se diserian y fabrican conforme a la norma vigente EN ISO 14607 relativa a los implantes mamarios. Las caracteristicas de funcionamiento 
de los expansores tisulares con valvula integrada en cuanto a: 
• lntegridad de la cubierta 
• Resistencia del implante 
• Estanqueidad del punto de inyecci6n 
•Volumen 
• Textura de la superficie 
han sido validadas y cumplen los requisites de la norma EN ISO 14607. 

ENLACE AL RESUMEN DE SEGUR/DAD Y FUNCIONAMIENTO CL/NICO 
El resumen de seguridad y eficacia estara disponible en el sitio web de Eudamed cuando se publique https://ec.europa.eu/tools/eudamedl#lscreen/home yen el sitio web 
de la empresa (https:llwww.gcaesthetics.com/) 

INFORMACION PARA LA PACIENTE 
Cualquier intervenci6n quil'Urgica puede presentar complicaciones y riesgos. El cirujano debe aconsejar bien a las pacientes acerca de la relaci6n beneficio-riesgo. Se deben comentar 
con la paciente todas y cada una de las posibles complicaciones y advertencias antes de tomar la decisi6n de proceder con la cirugia. 
Tambien debe comentarse con la paciente la posibilidad de que se realice una cirugia de explante en cualquier memento durante el periodo de implantaci6n. Es responsabilidad de los 
cirujanos informar a la paciente de todas las posibles complicaciones y riesgos antes de la cirugia. 
Cada paciente debe recibir el folleto informativo para la paciente durante la consulta inicial, con el fin de dar tiempo a la paciente para que lea y comprenda la informaci6n 
sabre los riesgos, las recomendaciones de seguimiento y los beneficios asociados con los imp/antes mamarios para que pueda tomar una decisi6n informada sabre si 
proceder a la cirugia. El folleto informativo para la paciente tambien contiene un «Documento de consentimiento informado de la paciente» que permite que la paciente 
conserve copias de los detalles de sus imp/antes, como el nUmero de tote para sus registros. Este documento estB disponible en formato PDF en nuestro sitio web www. 
gcaesthetics.com 

VIDAUTIL 
Los expansores tisulares son productos temporales que no estan destinados a una implantaci6n permanente. Deben retirarse una vez que se haya desarrollado tejido suficiente. Por 
lo general, los expansores tisulares permanecen implantados durante un periodo milximo de seis meses. 
Nuestros productos deben almacenarse en condiciones normales, protegidos de la humedad y de la luz solar directa y con las flechas apuntando hacia arriba. Siempre que se respeten 
estas condiciones, los productos tienen un periodo de validez de cinco afios. 

TARJETA DEL IMPLANTE 
Tras la cirugia, el cirujano debe proporcionar a la paciente: 
• La tarjeta del implante, que debe rellenarse conforme a las instrucciones del folleto para los profesionales sanitaries que rellenan la tarjeta del implante. 
• El prospecto de la paciente, disponible en el sitio web de informaci6n para pacientes mencionado en la tarjeta. 
Se debe informar a la paciente de que debe llevar consigo, personalmente yen todo momenta, la tarjeta del implante, lo que permite: 
• Que la paciente identifique el producto implantado y acceda a mas informaci6n relacionada con el producto implantado (p. ej. , a traves de EUDAMED y otros sitios web) 
• Que las pacientes se identifiquen a si mismas como personas que necesitan atenci6n especial en situaciones pertinentes, p. ej., en controles de seguridad. 
Que el personal dinico de urgencias ode primeros auxilios este informado de las necesidades especiales de atenci6n para las pacientes que sean pertinentes en situaciones de urgencia. 

ADVERTENCIAS 
Es responsabilidad del cirujano informar a la paciente de las posibles advertencias asociadas al uso de expansores tisulares antes de la cirugia. 

INTERFERENCIA CON LAS TECNICAS DE INVESTIGACION Y TRATAMIENTO 
• Dado que los expansores tisulares con valvula integrada contienen elementos magneticos, las exploraciones por resonancia magnetica (RM) estan estrictamente contraindicadas. 
• La decisi6n de utilizar radioterapia en combinaci6n con expansores tisulares con valvula integrada debe ser adoptada por el cirujano y el onc6Iogo radioterapeuta (veanse tambien 

las contraindicaciones). 

CAMPOS MAGNETICOS 
NO utilice expansores lisulares con valvula integrada en pacientes portadoras de productos implantados que puedan verse afectados por un campo magnetico estatico, come 
marcapasos, cardiodesfibriladores implantables (COi), disposilivos artificiales de detecci6n o dispositivos de infusi6n de farmacos. 

PRODUCTO TEMPORAL 
Un expansor tisular es un producto temporal y no esta destinado a una implantaci6n permanente. El expansor tisular debe retirarse una vez que se haya desarrollado tejido suficiente. 
Por lo general, los expansores tisulares permanecen implantados durante un periodo maxima de 6 meses. 

DANO DE LOS IMPLANTES: ROTURA DURANTE LA CIRUGiA 
Debe extremarse la precauci6n a la hara de usar y manipular los implantes para minimizar los dafios y garantizar una presentaci6n aseptica. La integridad estructural del producto debe 
verificarse antes de su implantaci6n. Los productos dafiados no deben implantarse; no intente reparar los productos dafiados. 
Todos los productos se han fabricado mediante tecnicas de fabricaci6n consolidadas y bajo estrictas normas de control de calidad; no obstante, una manipulaci6n inadecuada puede 
provocar la rotura de los implantes durante la manipulaci6n o la cirugia, tanto en la intervenci6n inicial como en las posteriores. Deben extremarse las precauciones para evitar el 
contacto con objetos afilados, como instrumentos quil'Urgicos, agujas de sutura o agujas hipodermicas. 
En el memento de la cirugia debe disponerse de un producto adicional para el caso de darios ode contaminaci6n del producto. 

UN SOLO USO 
Los expansores lisulares estan destinados a un solo uso. No reutilice productos explantados. No vuelva a esterilizar ningUn producto. Los productos explantados no deben reutilizarse 
porque los procedimientos para volver a limpiarlos y esterilizarlos pueden no eliminar adecuadamente los residues biol6gicos, como sangre, tejido u otros materiales, que podrian 
conservar pat6genos resistentes. 

ALTERACION DEL PRODUCTO 
No intente reparar los productos dafiados. No se deben realizar alteraciones del diserio o la fabricaci6n originales. Toda alteraci6n no autorizada de los productos anula cualquier 
garantia, expresa o implicita. 
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USO DE FARMACOS 
Si se indica un tratamiento con antibi6ticos o corticoides, es responsabilidad del cirujano asegurarse de que los fflrmacos sean compatibles y eficaces al estar en contacto con 
elast6meros de silicona de calidad m0dica y acero inoxidable. Nose avala ninguna terapia que dependa de la difusi6n de tarmacos a traves de la pared del producto. 

!NFL.ADO DE LA ENVOLTURA 
Debe realizarse una preparaci6n meticulosa de la piel sobre el punto de inyecci6n cada vez que se vaya a puncionar. El medico debe verificar la ubicaci6n y orientaci6n correctas 
del punto de inyecci6n antes de cada inserci6n de la aguja de llenado, lo que puede conseguirse utilizando el dispositivo de localizaci6n extema (ELD) suministrado con el expansor 
tisular con valvula integrada. No hacer1o puede provocar la punci6n de la envoltura de expansi6n, darios en el punto de inyecci6n y/o traumatismos indebidos a la paciente. El punto de 
inyecci6n debe puncionarse con una aguja hipodSrmica de bisel estflndar del calibre 21. Otros tipos de aguja o agujas de mayor calibre pueden dariar el punto de inyecci6n e impedir el 
resellado. Debe utilizarse una aguja nueva cada vez que se puncione en el punto de inyecci6n, ya que el contacto de la punta de la aguja con el protector de aguja de acero inoxidable 
puede deformar la punta de la aguja y hacerla inadecuada para su reutilizaci6n. Nose recomienda inflar la envoltura de expansi6n por encima del volumen de llenado indicado (detallado 
en la etiqueta del expansor tisular). Despues de cada inyecci6n de inflado, debe observarse a la paciente para detectar posibles complicaciones. La falta de inflado de la envoltura de 
expansi6n puede deberse a una colocaci6n incorrecta de la aguja de llenado dentro de la luz intema del punto de inyecci6n o a daf'los en la envoltura de expansi6n. 

SOBREINFL.ADO DEL PRODUCTO 
Un inflado excesivo del producto puede afectar a su integridad y causar traumatismos en el tejido circundante. 

COLOCACION DEL PRODUCTO 
Debe tenerse cuidado durante la colocaci6n del producto para asegurarse de que la envoltura nose pliegue sobre el punto de inyecci6n. Esto podria provocar la perforaci6n accidental 
de la envoltura con la aguja. 

LIMPIEZA PREVIA A LA REUTILIZACION DEL ELD 
El ELD se suministra estSril (en su primer uso) y se utilizara inicialmente para inflar el expansor durante el procedimiento de colocaci6n del expansor en quir6fano. lnmediatamente antes 
de cualquier uso posterior en un entorno NO ESTERIL, el ELD debe limpiarse primero siguiendo las instrucciones de este documento. 

NUMERO MAxlMO DE USOS DEL ELD 
El ELD puede limpiarse para su reutilizaci6n en un entomo no estE!ril hasta un ma>Cimo de 15 veces. El fabricante recomienda a los usuarios que utilicen el registro de volumen de llenado 
suministrado con cada producto para controlar el nllmero de ciclos de limpieza realizados. 

CONTACTO DEL ELD CON PIEL LESIONADA 
El ELD no debe entrar en contacto con piel lesionada durante los inflados posteriores del expansor tras la cirugia inicial, ya que, aunque este limpio, deja de ser estSril. 

USO DEL ELD EN UN SOLO PACIENTE 
Cada ELD debe utilizarse en una sola paciente. El fabricante recomienda que los usuarios utilicen el registro de volumen de llenado suministrado con cada producto para realizar un 
seguimiento de los dates de la paciente asociados a cada ELD. Las etiquetas desprendibles suministradas con cada producto pueden adherirse al registro de volumen de llenado con 
el fin de realizar un mejor seguimiento del ELD asociado a cada paciente. 

NO UTILIZACION DE ELD ALTERNATIVOS 
El producto debe utilizarse exclusivamente con ELD del fabricante; nose puede utilizar ninglln ELD altemativo de otro fabricante durante el proceso de implantaci6n del producto. 

COMPLICACIONES 
Se deben comentar con la paciente las posibles complicaciones asociadas con cualquier procedimiento quin.'.lrgico. Estas son, entre otras: infecci6n (ver mas abajo); hematoma (ver 
mas abajo); acumulaci6n de fluido seroso (ver mas abajo); pE!rdida de sensibilidad (ver mas abajo); reacci6n a los medicamentos; dafios en los nervios; intolerancia de la paciente a 
cualquier implante extrafio, y cicatrizaci6n deficiente de las heridas. 

LINFOMA ANAPlASICO DE CELUL.AS GRAN DES ASOCIADO A IMPL.ANTES MAMARIOS (L.ACG-AIM) 
La informaci6n de seguridad europea, la FDA de los EE. UU. y la bibliografia cientifica actual han identificado una asociaci6n entre los implantes mamarios y el desarrollo de un cancer 
del sistema inmunitario llamado linfoma anaplasico de Gelulas grandes asociado a implantes mamarios (LACG-AIM). Esta entidad especifica esta induida en la dasificaci6n de la OMS 
de 2016 bajo el tE!rmino «LACG-AIM». Este tipo de cancer ocurre con mayor frecuencia en pacientes con implantes mamarios texturizados que con implantes lisos y normalmente se 
desarrolla muches arios despuE!s de la cirugia de implante mamario. En la actualidad, los indices de LACG-AIM se consideran bajos. 
En la mayorfa de las pacientes, el LACG-AIM se encuentra en el fluido o el tejido cicatricial junto al implante. Los sintomas principales del LACG-AIM son hinchaz6n o dolor persistente, 
seroma persistente de aparici6n tardia, contractura capsular o una masa en la vecindad del implante mamario. Si presentan cualquiera de los sintomas antes mencionados o, si se 
sospecha de la presencia de LACG-AIM, se aconseja evaluar a las pacientes para descartar el LACG periimplantario. Cuando se haga una prueba para el LACG-AIM, recoja fluido 
reciente del seroma y porciones representativas de la capsula y envielos para realizar pruebas patol6gicas con el fin de descartar el LACG. La evaluaci6n diagn6stica debe incluir la 
evaluaci6n citol6gica del fluido del seroma con frotis tefiidos con tinci6n de Wright Giempsa y pruebas inmunohistoquimicas de bloques celulares para los marcadores del cllmulo de 
diferenciaci6n (CD) y de la cinasa del linfoma anaplasico (ALK). La mayoria de los cases de LACG asociado a implantes mamarios se tratan mediante la explantaci6n del implante y de 
la capsula que rodea el implante y algunos cases se han tratado con quimioterapia y radiaci6n. Si bien el tratamiento normalmente tiene E!xito, el LACG-AIM puede ser mortal si nose 
trata, por lo que la detecci6n temprana y el tratamiento son fundamentales. 
En el caso de que su paciente sea diagnosticada con LACG-AIM, debe notificar1o al fabricante a traves de la direcci6n de correo electr6nico: productsupport@gcaesthetics.com y un 
equipo multidisciplinar debe iniciar un programa de tratamiento individual. 

ENFERMEDAD POR IMPL.ANTE MAMARIO 
Una pequefia proporci6n de pacientes con implantes mamarios o expansores tisulares, tanto con fines esteticos como reconstructivos, reconocen por si mismas la presencia de una 
serie de sintomas que creen que surgen por la presencia de sus implantes mamarios. Si bien no es un diagn6stico medico, se refieren a sus sintomas come «enfermedad por implante 
mamario» (BIi). 
Estes mllltiples sintomas genE!ricos son muy variados y, en todos los casos, son autodiagnosticados y autonotificados. lncluyen, entre otros, sintomas similares a los de la gripe come 
fatiga extrema, niebla mental, dolor articular, sintomas relacionados con el sistema inmunitario, trastomos del suefio, depresi6n, problemas hormonales, cefaleas, caida del cabello y 
escalofrios. 
Existe una serie de otros motivos per los que estos sintomas pueden experimentarse, incluidas enfermedades secundarias o cambios hormonales. Ademas, existe una serie de 
estudios cientificos que investigan sintomas similares experimentados por mujeres de la poblaci6n general tanto con implantes mamarios como sin ellos. En promedio, en tomo al 50 
% de las mujeres que se autoidentifican como pacientes con «BIi» perciben que sus sintomas mejoran tras la explantaci6n del implante, a veces de forma temporal y, otras, de forma 
permanente. Por lo tanto, parece que la explantaci6n de los implantes mamarios no mejora necesariamente los sintomas en todas las pacientes. Hasta la fecha, no existen estudios 
que demuestren quE! sintomas pueden mejorar o no con la explantaci6n de los implantes. 
En la actualidad, no existen pruebas que puedan confirmar la «BIi». La investigaci6n en este campo continlla, especialmente en pacientes con enfermedades autoinmunitarias o 
con predisposici6n a enfermedades autoinmunitarias. La implantaci6n mamaria esta contraindicada en mujeres con el sistema inmunitario suprimido o debilitado (consulte la secci6n 
CONTRAINOICACIONES mas arriba). Si las pacientes sospechan que tienen BIi deben buscar consejo medico. Sus sintomas pueden no estar relacionados con sus implantes y no 
deben descartarse o ignorarse otras investigaciones medicas a la hora de determinar la causa de sus sintomas. 
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CONTRACTURACAPSULAR 
La formaci6n de una C8psula de tejido fibroso que rodea el producto es una respuesta fisiol6gica normal ante un cuerpo extrafio. La contractura del tejido capsular fibroso que rodea el 
producto puede dar lugar a endurecimiento, molestias o dolor, deformaci6n, palpabilidad o desplazamiento del producto. 

DESINFLADO DE EXPANSORES TISULARES Y ROTURA 
La envoltura de expansi6n puede desinflarse en cualquier memento y no puede garantizarse la contenci6n de la soluci6n salina. En case de sospecha de fuga, el producto debe 
explantarse. Debe informarse a la paciente sobre la posibilidad de desinflado del producto antes de tomar la decisi6n de proceder con la cirugia. La formaci6n de arrugas y/o pliegues en 
la envoltura de expansi6n es inherente al uso previsto de este producto y puede provocar el debilitamiento y desinflado de la envoltura de expansi6n, especialmente si permanece con 
un llenado insuficiente durante un tiempo. Se recomienda una colocaci6n cuidadosa para evitar defectos por pliegues y garantizar una expansi6n bien tolerada. Los dafios ocasionados 
al dispositivo durante su manipulaci6n o durante la cirugia pueden dar lugar a un desinflado precoz o tardio. Pueden aparecer roturas en el posoperatorio (dentro del periodo de 
implantaci6n) como consecuencia de dafios ocasionados al implante durante su manipulaci6n o durante la cirugia. Asimismo, una envoltura debilitada por una melladura puede 
romperse por ese punto durante el posoperatorio. Debe advertirse a la paciente que una manipulaci6n excesiva o un traumatismo podrian romper la envoltura de expansi6n y provocar 
su desinflado. Tambien pueden producirse fugas a traves del punto de inyecci6n. Es posible que el polo inferior del expansor quede superpuesto sobre el borde inferior del puerto de 
llenado, por lo que se debe tener cuidado al colocar expansores con valvula integrada sin inflar en el bolsillo quil"Urgico para evitar confundir el polo inferior con el puerto de llenado. 

EXTRUSION 
Una cobertura tisular inadecuada puede dar lugar a la exposici6n y extrusi6n del producto. El uso de corticoides puede provocar deterioro cutaneo. La esfacelaci6n tisular puede 
producirse a causa de una vascularizaci6n deficiente. Los signos de inflamaci6n cut8nea, como la sensibilidad y el eritema, pueden indicar el adelgazamiento o erosi6n y deben 
investigarse inmediatamente. 

INFECCION 
No exponga el producto o los accesorios de llenado a contaminantes, los cuales aumentan el riesgo de infecci6n. 
La infecci6n es un riesgo inherente tras cualquier tipo de cirugia invasiva. Los signos de infecci6n aguda induyen eritema, sensibilidad, acumulaci6n de liquido, dolor y fiebre. Los 
signos de infecci6n subdinica pueden ser dificiles de detectar. Las infecciones posoperatorias deben tratarse de forma agresiva, conforme a las pl"acticas clinicas habituales para evitar 
complicaciones mas graves. La infecci6n que no responda al tratamiento o la infecci6n necrosante puede requerir la explantaci6n del producto. 
La contractura capsular puede relacionarse con la infecci6n en la zona que rodea al producto. 

HEMATOMA/SEROMA 
El hematoma y la acumulaci6n de fluido grave son complicaciones asociadas con cualquier tipo de cirugia invasiva. El hematoma y seroma posoperatorios pueden contribuir a la 
infecci6n o la contractura capsular. El hematoma y seroma posoperatorios pueden minimizarse prestando una atenci6n meticulosa a la hemostasia durante la cirugia y tambien, 
posiblemente, mediante el uso posoperatorio de un sistema cerrado de drenaje. Debe controlarse la hemorragia excesiva persistente antes de la implantaci6n del producto. Cualquier 
evacuaci6n posoperatoria de hematoma o seroma debe realizarse con cuidado para evitar la contaminaci6n o dafios en el producto. 

SENSACION DE QUEMAZON 
Puede producirse una reacci6n cutanea local tras la implantaci6n y el uso de expansores tisulares. Esto puede causar enrojecimiento local temporal (eritema) o erupciones durante el 
proceso de expansi6n. 

SENSACION DE PICOR 
Existe riesgo de disestesia temporal o permanente tras cualquier procedimiento quil"Urgico invasive. Una tecnica quil"Urgica cuidadosa puede minimizar este riesgo, pero no eliminarlo. 
Es normal sentir picor en la piel circundante, asi come dolor toracico, sensibilidad o tirantez, durante el proceso de expansi6n. Sin embargo, la sensaci6n de quemaz6n o picor 
persistentes, la inflamaci6n de los ganglios linfilticos y/o las reacciones locales (incluida la inflamaci6n y/o la secreci6n de liquido) pueden ser signos de infecci6n ode reacci6n a un 
cuerpo extrafio. El riesgo de deterioro neurol6gico aumenta con cirugias mas extensas. 

DOLOR 
Cualquier dolor inexplicable, no asociado a ninguna de las complicaciones aqui recogidas, debe investigarse inmediatamente. 

AFECCIONES FISIOLOGICAS 
Determinadas afecciones fisiol6gicas subyacentes, come la diabetes, la obesidad y la hipertensi6n, pueden contribuir al fracaso de la reconstrucci6n. 

RESPUESTA INMUNITARIA 
El riesgo de desarrollar una respuesta inmunitaria tras la implantaci6n de expansores tisulares, aunque no es biol6gicamente plausible, no puede descartarse por complete. 

NECROSIS 
El deterioro de la perfusi6n vascular puede provocar necrosis del colgajo de mastectomia, de la piel y/o del pez6n. Esto puede ocasionar una cicatrizaci6n deficiente y la exposici6n del 
producto, lo que puede requerir una cirugia de revisi6n o la retirada del dispositivo. 

CICATRICES HIPERTROFICAS 
Pueden producirse cicatrices elevadas como resultado de la expansi6n del tejido. Este engrosamiento cicatricial puede ser temporal o permanente. 

DEFORMIDAD DE LA PARED TORACICA 
La deformidad de la pared toracica es una posible complicaci6n tras la implantaci6n y expansi6n de expansores tisulares en la regi6n tor8cica. Esto puede provocar una alteraci6n 
temporal o permanente de la pared toracica. 

DESPLAZAMIENTO/MALPOSICION 
El desplazamiento y la malposici6n del expansor tisular es una complicaci6n asociada. Puede ser necesaria una intervenci6n quil"Urgica y la explantaci6n del dispositivo. 

DECOLORACION DE LA PIEL 
La piel en la zona de la intervenci6n o en sus proximidades puede presentar una coloraci6n mas clara o mas oscura que la piel circundante. Aunque es poco frecuente, la inflamaci6n 
y la decoloraci6n de la piel pueden persistir durante largos periodos de tiempo y, en raras ocasiones, pueden ser permanentes. 

INSTRUCCIONES DE USO 
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE 
Nuestros productos deben almacenarse en condiciones normales, protegidos de la humedad y de la luz solar directa y con las flechas apuntando hacia arriba. Siempre que se respeten 
estas condiciones, los productos tienen un periodo de validez de cinco afios. 

SUMINISTRADOS ESTERILES 
Los productos se suministran en forma esteril, procesados mediante ciclos de esterilizaci6n con 6xido de etileno validados estrictamente controlados. La esterilidad del producto se 
mantiene solo si el envase esta intacto y sin dafios. Si el envase ha side abierto o dafiado, el producto no debe utilizarse. Para devolver el producto debe solicitarse autorizaci6n. 

UN SOLO USO 
El expansor lisular se suministra estenl y esta destinado a UN SOLO USO. NO REUTILICE PRODUCTOS EXPLANTADOS. NO VU ELVA A ESTERILIZAR NINGUN PRODUCTO. 
Los expansores tisulares no deben reutilizarse porque los procedimientos para volver a limpiarlos y esterilizarlos pueden atterar la integridad del producto y pueden no eliminar 
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adecuadamente las residues biol6gicos, coma sangre, tejido u otros material, que podrian conservar pat6genos resistentes. 

ENVASADO 
El producto est€ril se suministra en un envase primario doble sellado, dentro de una caja de cart6n protectora. La esterilidad no esta garantizada si el envase ha sido daflado a abierto. 
NO UTILIZAR EL PRODUCTO SI EL ENVASE ESTA DANADO O ABIERTO El etiquetado suministrado con el producto proporciona la infonmaci6n necesaria para la trazabilidad y la 
identificaci6n del producto. El envase contiene 8 etiquetas desprendibles que indican las caracteristicas del implante (nllmero de late, nUmero de referencia). Estas etiquetas deben 
adjuntarse al expediente m8dico de las pacientes. El fabricante recomienda que se facilite a la paciente una de estas etiquetas para mantener la trazabilidad del producto implantado. 

APERTURA DEL PRODUCTO ESTERIL ENVASADO 
• Rasgue el envase exterior en condiciones limpias y asepticas, sabre el campo est8ril, pem,itiendo que el envase sellado interior caiga suavemente en el campo. 
• Pegue la porci6n de la etiqueta interior para la historia de la paciente en la cartilla de la paciente. 
• Con precauci6n aseptica, rasgue el envase interior. 

EXAMEN Y MANIPULAC16N DEL PRODUCTO 
• El producto deber examinarse visualmente para detectar cualquier indicio de contaminaci6n por partfculas a daflos. Debe comprobarse la estanqueidad del producto llen8ndolo 

parcialmente con soluci6n salina isot6nica estE!ril y comprimiE!ndolo suavemente, o bien llen8ndolo con aire y comprimiE!ndolo mientras pem,anece sumergido en una soluci6n salina 
isot6nica est8ril. No debe utilizarse si hay indicios de fugas, daflos o contaminaci6n. El producto debe desinflarse despues de esta comprobaci6n y antes de la implantaci6n. 

• El producto debe mantenerse sumergido en agua est8ril o soluci6n salina isot6nica antes de la implantaci6n para prevenir el contacto con los contaminantes particulados transportados 
por el aire y del campo quil"Urgico. 

• No sumerja el implante en Betadine a soluciones que contengan yodo. Si se utilizan Betadine o soluciones que contengan yodo en el bolsillo quin.'.lrgico, asegUrese de lavar1o 
exhaustivamente de fom,a que no quede ningUn residua de soluci6n en el bolsillo. 

LOS CONTAMINANTES SUPERFICIALES (TALCO, POLVO, FIBRAS, ACEITES) SOBRE LA SUPERFICIE DE LOS IMPLANTES PUEDEN CAUSAR REACCl6N 
DE CUERPO EXTRANO; MANIPULAR CON CUIDADO CON GUANTES QUIRURGICOS (LIMPIOS SIN TALCO) CON UNA TECNICAASEPTICA ESTRICTA. NO 
IMPLANTE EL PRODUCTO CONTAMINADO. 

Los implantes de respaldo deben estar disponibles inmediatamente en el momento de la cirugia para su utilizaci6n en el caso de contaminaci6n. 

REESTERILIZACl6N 
Los expansores tisulares estan destinados a UN SOLO USO. NO REUTILICE PRODUCTOS EXPLANTADOS. NO VUELVAA ESTERILIZAR EL EXPANSOR TISULAR NI EL ELD. 
Los productos explantados no deben reutilizarse porque los procedimientos para volver a limpiar1os y esterilizar1os pueden alterar la integridad del producto y pueden no eliminar 
adecuadamente las residues biol6gicos, coma sangre, tejido u otros material, que podrfan conservar pat6genos resistentes. 

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO 
Las tecnicas y procedimientos quin.'.lrgicos correctos son responsabilidad de la profesi6n m8dica. Cada cirujano debe evaluar la idoneidad del procedimiento en funci6n de las tecnicas 
aceptadas actuales, su juicio individual y su experiencia. El cirujano debe detem,inar el tamaflo y fom,a adecuados del producto para cada paciente individual. La incisi6n debe tener 
una longitud adecuada para acomodar el estilo, tamaflo y perfil del producto. Esto reducirA la posibilidad de crear tensi6n excesiva en el producto durante la inserci6n. 

COLOCAC16N DEL EXPANSOR TISULAR CON VALVULA INTEGRADA 
Para lograr una expansi6n 6ptima, el bolsillo creado debe ser mayor que la base del dispositivo. Nomialmente, el proceso de inflado comienza tras un periodo de cicatrizaci6n de la 
herida. Debe tenerse cuidado durante la colocaci6n del producto para asegurarse de que la envoltura no se pliegue sabre el punto de inyecci6n. Esto podrfa provocar la perforaci6n 
accidental de la envoltura con la aguja. 

LOCALIZACl6N DEL PUNTO DE INYECCl6N INTEGRADO MEDIANTE UN DISPOSITIVO LOCALIZADOR EXTERNO 
1. Retire el dispositivo localizador extemo (ELD) de su envase est8ril. 
2. Asegllrese de que el reloj de arena magn€tico del ELD pueda pivotar libremente sabre la cruz de referenda del ELD. Si el reloj de arena se desprende del soporte, puede volver a 

colocarse encajando el cuello del reloj de arena a traves de la abertura del soporte, tal coma se indica en la Figura 2. Tenga en cuenta la configuraci6n de la orientaci6n del reloj de 
arena. El im8n debe colocarse hacia abajo, coma se indica. 

3. Sosteniendo el ELD coma se muestra en la Figura 3, coloque la base del soporte del ELD sabre el tejido de la paciente, encima del expansor tisular implantado. 
4. Mueva el ELD con un movimiento circular sabre el tejido hasta que el reloj de arena del ELD detecte la ubicaci6n del puerto de inyecci6n (apuntando hacia ella). 
5. Ajuste con cuidado la posici6n del ELD hasta que el reloj de arena apunte directamente hacia abajo. El pun to de inyecci6n del expansor tisular se considera localizado cuando el reloj 

de arena esta perpendicular a la superficie del tejido. 
6. Como se indica en la Figura 4, con el reloj de arena del ELD centrado en el punto de inyecci6n del expansor tisular, haga una marca con un rotulador en cada una de las cuatro 

muescas situadas alrededor del perimetro anterior del soporte del ELD. 
7. Retire el ELD y conecte cuidadosamente las puntos opuestos mediante una linea, fom,ando una «cruz de referencia» para la inyecci6n. El punto de intersecci6n de las dos lineas 

perpendiculares es el punto de inyecci6n. 

Figura 2 Figura 3 Figura 4 

PROCEDIMIENTO DE LLENADO 
Los expansores tisulares con valvula integrada se llenan mediante un sistema de valvula autosellante. Durante el inflado, el cirujano debe familiarizarse con el «clic» que se siente 
cuando la aguja entra en contacto con el protector de aguja de acero inoxidable. Este «clic» ayuda al usuario a confimiar que la aguja se encuentra en la luz interior del punto de 
inyecci6n. 
El volumen maxima de llenado se especifica en la etiqueta del envase del producto. 
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NO emplee una fuerza excesiva en ninguno de los pasos del procedimiento que se describe a continuaci6n. 
• En el momenta de la inserci6n, expulse todo el aire del producto. 
• ldentifique el centro del puerto de inyecci6n utilizando el dispositivo localizador extemo suministrado y marque la zona con un rotulador. 
• Llene el dispositivo (micamente con soluci6n salina est€ril para inyecci6n y solamente a traves de la valvula, tal como se ha descrito anteriormente. NUNCA realice inyecciones a 

traves de la cubierta del dispositivo. 
• Utilice una aguja de calibre pequerio (aguja hipodermica de bisel estandar de calibre 21 ). 
• AsegUrese de introducir la aguja verticalmente en el reservorio. 
• AsegUrese de que la punta de la aguja este en contacto con el protector de aguja durante el procedimiento de llenado. 
• NO RETIRE LAAGUJA durante el proceso de llenado. 

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO LOCALIZADOR EXTERNO 
La expansi6n inicial se realiza en el quir6fano y solo debe realizarse con un ELD ESTERIL, tal como lo suministra el fabricante. 
Justo antes de cualquier reutilizaci6n posterior del ELD en un entomo NO ESTERIL, este debe limpiarse siguiendo las instrucciones que se indican a continuaci6n. 
El ELD debe lavarse minuciosamente con alcohol isopropilico (IPA). Si es necesario, puede utilizarse antes un jab6n suave, no aceitoso, para eliminar la materia organica o en 
particulas. Tras el lavado con IPA, adare abundantemente el ELD con agua limpia y apir6gena. El ELD debe secarse inmediatamente despues del lavado con agua apir6gena. No 
utilice detergentes de base sintEltica ni jabones a base de aceite. 
El ELD puede limpiarse para su reutilizaci6n en un entomo no estElril hasta un maxi mo de 15 veces. El ELD no debe entrar en contacto con piel lesionada durante los inflados posteriores 
del expansor tras la cirugia inicial , ya que, aunque este limpio, deja de ser esteril. Cada ELD debe utilizarse en una sola paciente. 

RETIRADA DEL PRODUCTO 
Una vez que se ha generado la cantidad deseada de tejido, se retira el dispositivo y se hace avanzar el colgajo. Se observara una contracci6n apreciable, de modo que la superficie 
obtenida inicialmente se reducira. 

DESCRIPCION DE LOS MATERIALES DEL PRODUCTO 
Estos productos sanitarios se han fabricado con materiales de silicona de grado medico que son adecuados para la implantaci6n a largo plazo. Los ficheros maestros se han presentado 
ante la FDA de los EE. UU. 
Las siguientes tres tablas ofrecen informaci6n cuantitativa y cualitativa sobre los materiales y las sustancias a las que las pacientes pueden estar expuestas, en funci6n de la 
caracterizaci6n quimica de los productos representatives. Los materiales y el producto han sido sometidos a pruebas y evaluaciones de biocompatibilidad, ya evaluaciones de riesgos 
para demostrar su seguridad biol6gica. Sin embargo, las respuestas individuales a los productos quimicos pueden variar y no todas las reacciones pueden predecirse. 

Tabla 1a. Materiales del expansortisular con valvula integrada Tabla 1b. Cantidades de los materiales del expansor tisular con valvula integrada* 

Materiales del oroducto Comoonente del imolante Comoonente TE-XF31%l TE-XM31%l TE-XL31%l 
Disoersiones de silicona Cubierta Elast6mero de dimetil silicona 26.2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Dispersiones de silicona Parche de cierre Elast6mero de fluorosilicona 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Oispersiones de silicona Refuerzo de la base Masterbatch 7,8-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Oiscersiones de silicona Sectum de silicona de la valvula intearada HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Adhesive de silicona Cubierta Adhesivo RTV 0,3-0,5 16,4-28,7 0,3-0,4 
Acero inoxidable / Neodimio ** Tope de aguia de la valvula integrada 

* La Tabla 1 b resume los distintos porcentajes de siliconas y adhesive para cada familia de productos de expansor tisular con v8lvula integrada. 
** TElngase en cuenta que el tope de aguja de acero inoxidable y el im8n de neodimio se encuentran encapsulados y suponen un riesgo minimo de contacto con el cuerpo, ya que para 
ello tendria que producirse una rotura en el expansor tisular con valvula integrada. Ademas, el acero inoxidable es un material biol6gicamente inerte y, por lo tanto, no se considera 
necesario aportar mas dates. 

Tabla 2. Sustancias quimicas liberadas por el expansor tisular con villvula integrada 

Comouestos I Todo el oroducto 111n,n o ooml I Comouestos Todo el oroducto l11n,n o ooml 
Vol Stiles 1: Comouestos auimlcos aue los lmolantes mamarlos oueden llberar en form a de aas 
Benceno No detectado Etilbenceno No detectado 
Bromobenceno No detectado Hexaclorobutadieno No detectado 
Bromodiclorometano No detectado lsooroo ilbenceno No detectado 
Bromoformo No detectado D-isoorooiltolueno No detectado 
Butilbenceno (N-/ ter-/ sec-) No detectado N-propilbenceno No detectado 
Tetradoruro de carbono No detectado Naftaleno No detectado 
Clorobenceno No detectado Estireno No detectado 
Cloroformo No detectado 1, 1 1,2-tetracloroetano No detectado 
2,4-clorotolueno No detectado Tetracloroeteno No detectado 
Dibromoclorometano No detectado T ricloroeteno No detectado 
1,2-dibromo-3-doroorooano No detectado Tridoroetano 11,1, 1- / 1, 1,2-l No detectado 
Diclorobenceno (1,2- /1,3- /1,4-l No detectado 1,2,3-tricloroorooano No detectado 
Didoroetano (1, 1- / 1,2-l No detectado Trimetilbencenos (1,2,4- /1,3,5-l No detectado 
Dicloroeteno (1, 1- / cis-1,2-/ trans-1,2-) No detectado Toluene No detectado 
Dicloropropano (1,2- / 1,3-l No detectado Triclorobencenos (1,2,4- / 1,2,3-l No detectado 
1, 1-dicloroorooeno No detectado o-xileno No detectado 
2-ltrimetilsilil1etanol 0,17 max. m- v D-xileno No detectado 
Voliltiles totales 017 
Extraibles2: Compuestos quimlcos que los lmplantes mamarlos pueden llberar tras sumeralrlos en aaua 
Siloxanos ciclicos (D4, D5, D6 ... l I No detectado I Siloxanos lineales (L3, L4, LS ... ) No detectado 
Total extraibles I 43,97 max. I 
1. No detectado significa que el nivel del volatil individual estaba por debajo del limite de cuantificaci6n del ITletodo de ensayo. El limite de ruantificaci6n fue 0,021 µgig para m- y p-xileno y 
2,4-dorotolueno, y 0,42 µgig para el resto de los compuestos. 
2. No detectado sianifica aue el nivel del extraible individual estaba oor debaio de 24,2 ua/a, el limite de cuantificaci6n del mE!todo. 

904764 v1 -02/2026 -43-



Tabla 3. Metales pesados encontrados en el expansor tisular con valvula integrada 

Metales oesados Concentraci6n (ppm) Metales oesados Concentraci6n (ppm) 
Arsenico No detectado Crome No delectado 
Cadmio No detectado Cobre No detectado 
Plomo No detectado Estafio No detectado 
Mercurio 10max. Niouel No detectado 
Vanadio No detectado Platino No detectado 
Molibdeno No detectado Zinc 0,015 oom/15 oob max. 
Selenio No detectado Maanesio No detectado 
Cobalto No detectado Manoaneso No detectado 
Antimonio No detectado Talia No detectado 
Bario No detectado 
No detectado sianifica aue el nivel del elemento individual estaba oor debaio de 0,25 com, el limite de cuantificaci6n del m9todo de ensavo. 

ELIMINACl6N DEL PRODUCTO 
No existen instrucciones especiales para la eliminaci6n de este producto. Se debe seguir el protocolo hospitalario normal para desechar este dispositivo. 

NOTIFICACION DE UN INCIDENTE GRAVE: 
Cualquier incidente grave [incidente que directa o indirectamente dS lugar, pueda haber dado lugar o pueda dar lugar a cualquiera de los siguientes acontecimientos: a) muerte de la 
paciente, del usuario ode otra persona, b) el deterioro grave, temporal o perrnanente, del estado de salud de una paciente, usuario ode otra persona, c) una amenaza grave para la 
salud pUblica] debe natificarse al fabricante a traves de la direcci6n de correa electr6nico: productsupport@gcaesthetics.com ya la autoridad competente del Estada miembro en el que 
el usuario o la paciente este establecido. 

POLiTICA DE DEVOLUCION DE BIEN ES 
Antes de devolver cualquier producto: 
1. Se debe solicitar autorizaci6n por escrito. 
2. Se debe proporcionar un certificado de descontaminaci6n de cualquier producto devuelto que haya estado en contacto con fluidos corporales. 
3. En el caso de que sea necesario perforar la cubierta de cualquier producto con cubierta sellado para ayudar con los procedimiento de esterilizaci6n de descontaminaci6n segura, 

debera sefialarse la zona de interferencia mecanica con rotulador perrnanente en la superficie del producto e indicar una referencia en el certificado de descontaminaci6n. 

GARANTiA 
El fabricante garantiza que se ha tenido el cuidada razonable en la fabricaci6n de estos productos y sustituira cualquier producta siempre que la investigaci6n del fabricante demuestre 
que el producto era defectuoso en el memento del envio. La selecci6n de la paciente, los procedimientos quil'Urgicos, el tratamiento y las tensiones posquil'Urgicas, y la manipulaci6n 
de los productos son totalmente responsabilidad del diente. El fabricante no tiene control sobre las condiciones de uso y no puede garantizar el buen efecto o contra el mal efecto tras 
el use del producto y no sera responsable de ninguna perclida fortuita o consecuente ode los dafios o gastos que surjan, directa o indirectamente, del uso de este producto. Todas las 
demas garantias (ya sean implicitas per ley ode otro tipo) quedan excluidas en la maxima medida permitida per la ley. 

PRECAUCION 
La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este producto a un medico o por orden de este. 

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 
El fabricante proporcionara las referencias bibliogriificas previa solicitud. 

SiMBOLO DE ETIQUETADO: 

0 D lndica las dimensiones def producto. 

e indica que no debe utilizarse con RM (resonancia magnetica). 

-Vrevsudvidere med integreret ventil (IVTE) 

BESKRIVELSE 
Vaavsudvider med integreret ventil {IVTE) er et sterilt medicinsk udstyr ti/ engangsbrug, der implanteres kirurgisk og er designet ti/ gradvist at straekke vcevet, der st,ader 
op ti/ implantationsomrBdet (normalt huden). NBr vcevet har udvidet sig tilstraekkeligt, fjemes anordningen, og det ekstra vcev kan derefter bruges, hvor der er brug for 
det, f.eks. som forberedelse ti/ en permanent proteseimplantation. Vcevsudvidere med integreret ventil ma ikke bruges som permanente proteser, da de er designet som 
midlerlidige anordninger. 

Vcevsudvidere med integreret ventil be star af en ska I af silikoneelastomer med et magnetisk detekterbart integreret injektionssted. Vaavsudvidere med integreret ventil har en anatomisk 
form, f8s i flere forskellige st0rrelser og er designet til midlertidig subkutan implantation. Se producentens hjemmeside (https:/lwww.gcaesthetics.com/) og/eller reklamematerialet for 
yder1igere oplysninger om produktsortimentet. Hver vaavsudvidere med integreret ventil leveres i en papkasse med en ekstem lokaliseringsanordning (ELD), der begge er pakket i en 
dobbelt peel-pose. Emballagen indeholder ogsa aftagelige mcerkater, der angiver implantatets egenskaber (parti-nummer, referencenummer), samt en volumenopfyldningsjoumal og 
et implantatkort. 
Udvidelse af vaavsudvideren med integreret ventil opn8s ved at fylde udviderens skal med varierende maangder steril isotonisk saltvandsopl0sning med regelmaassige intervaller, som 
beskrevet i «Fyldningsprocedure» nedenfor. Vaavsudvidere med integreret ventil har et integreret injektionssted med selvforseglende teknologi, som hjaalper med at lette overf0rslen af 
saltvand Ira nalen til produktet. 
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Ekstem lokaliseringsanordning 

Nalestop 

Figur 1 Skematisk oversigt over vrevsudvideren med integreret ventil 

TIISIGTET FORMAUBRUG 
IVTE er en midlertidig, steril vc:evsudvider til engangsbrug, der er designet til udvikling/forst0rrelse af brysthudlappens dimensioner. Udvidelsen opn8s ved at pumpe udviderens skal op 
med varierende mc:engder steril isotonisk saltopl0sning med jc:evne mellemrum. 

LINK TIL E-DOKUMENT (oplysninger om sikkerhed og ydeevne, der er relevante for brugeren) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU. 

INDIKATIONER 
Vrevsudvidere med integreret ventil er indiceret til f0lgende brug: 
• Rekonstruktion af brystet efter subkutan mastektomi og andre mastektomiprocedurer eller traumer. 
• Underudvikling af brystet og kombinerede abnormiteter i brystet og brystvreggen. 
• Revision af ar/defekt. 

KONTRAINDIKATIONER 
Brug af disse anordninger er kontraindiceret til patienter, der har en eller flere af f0lgende tilstande: 
• Brug af anordninger, der udsender et statisk magnetfelt (ferromagnetiske materialer, MRI). 
• lmplanterede anordninger, der kan blive p8virket af statiske magnetfelter. 
• Str8Iebehandling er en relativ kontraindikation for brug af vmvsudvidere til brystrekonstruktion. 
• □et er op til kirurgen og str.3Ieonkologen at afg0re, om stril lebehandling kan anvendes sammen med vmvsudvidere med integreret ventil. TilstedevcBrelsen af sjcBldne jordartsmagneter 

kan pavirk.e straleafgivelsen og dermed f0re til dosimetriske un0jagtigheder i malet. Hvis der skal gennemf0res adjuverende stralebehandling, ma de implanterede anordninger ikke 
oppustes gentagne gange i ekspansionsfasen. 

• UtilstrcBkkelig vcBvsdcBkning. 
• Stramt arvcBv eller fibrotisk vrev efter str.3Iebehandling kan p.3virk.e egnetheden (kan 0ge risikoen for kapseldannelse ). 
• Eksisterende lokalt eller metastatisk karcinom i det omr.3de, der skal udvides. 
• Mangelfuld vaskularisering af vmv i lokalomr.3det. 
• Enhver eksisterende patologi i implantationsomradet; behandlinger med bestraling, mikrob0lger eller steroiddiatenmi. 
• Eksisterende smertefulde tilstande. 
• Kendt allergi over for silikone eller tidligere afst0dning af implantater. 
• Patienttegn pa radiodermatitis: Sklero-atrofisk hud, dermatitis, ulceration. 
• Kirurgen har vurderet, at patienten er fysiologisk/psykologisk uegnet. 
• Aktiv infektion hvor som heist i kroppen. 
• En historik med kompromitteret s3rheling. 
• Andre alvor1ige medicinske tilstande. 
• Brug af lmgemidler, herunder dem, der kan forstyrre blodkoagulation eller p3virk.e vmvets levedygtighed, hvilket kan resultere i h0j kirurgisk risiko og/eller betydelige postoperative 

komplikationer. 
• Eksisterende infektion, der ikke er fjemet f0r anordningen placeres, 0ger risikoen for periprostetisk infektion. 
• Da der ikke findes data om samtidig brug af disse anordninger med dermal fillers , er brug af dermal fillers i ncBrheden af anordningen (f.eks. i hudomrildet omkring brystet) kontraindiceret. 

LcBger b0r ogsa frar8de patienteme fremtidig brug af dermal fillers i nrerheden af disse anordninger. 
• Denne anordning er ikke beregnet til behandling af b0m eller gravide eller ammende kvinder. 
Magnetic Resonance Imaging (MRI) er strengt kontraindiceret pil grund af integrationen af en sj.elden jordartsmagnet i v.evsudvideren med integreret ventil. 
N.B. Deter kirurgemes ansvar at foretage en medicinsk vurdering af, om patienten er egnet til implantation. 

TILSIGTET BRUGER 
Den integrerede vcBvsudvider med ventil er beregnet til at blive anvendt af tilstrcBkkeligt kvalificerede kirurger. 
VIGTIGT: Kirurgen er ansvar1ig for at gennemf0re de medicinske vurderinger vedrerende patientens egnethed til implantation og for at trcBffe beslutning om den bedst egnede 
operationsteknik for b8de patienten og den valgte type implantat. 

MALPOPULATION 
Den integrerede vcBvsudvider med ventil er beregnet til at blive anvendt pa voksne (undtagen gravide og ammende kvinder), uden kendte kontraindikationer. 

TILSIGTEDE KLINISKE FORDELE 
De kliniske fordele ved vrevsudvideren med integreret ventil er som f0lger: 
• bruges til rekonstruktive formal for at 0ge brystets vcBvsareal som forberedelse til permanente brystimplantater. 
• NuvcBrende strukturerede, anatomiske vrevsudvidere har f0lgende fordele hos patienter, der har gennemg8.et en mastektomi: 
• Meget forudsigeligt resultat 
• Skaber en skrreddersyet vcBvslomme, der er perfekt formet til permanent implantatplacering 
• For0ger brystets vc:evsareal 
• Minimererer kapseldannelse og implantatmigration 
• Opretholder en veldefineret inframammcBr linje 
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• Skaber foorre brystvorteafvigelser 
• Giver st0rre tilfredshed med brystets oostetik efter mastektomi 
• Opnar forbedret kropsbillede, st0rre selwoord, seksuel f0Ielse og tiltrookningskraft 

YDEEVNEEGENSKABER 
Voovsudvidere med integreret ventil er designet og fremstillet i henhold til den gc:eldende EN ISO 14607-standard vedr0rende brystimplantater. Ydeevneegenskaber for voovsudvider 
med integreret ventil hvad angar: 
• Skallens integritet 
• lmplantets modstandsdygtighed 
• Kompetence vedr0rende injektionsstedet 
•Volumen 
• Overfladestruktur 
Er blevet valideret og er i overensstemmelse med kravene i EN ISO 14607. 

LINK TIL OPSUMMERING AF SIKKERHED OG KUN/SK YDEEVNE 
Opsummeringen af sikkerhed og klinisk ydeevne vii vmre tilgrengelig pi Eudamed-Ylebstedet https://ec.europa.eultools/eudamed/#/screen/home og virksomhedens 
hjemmeside (https:l/www.gcaesthetics.com/) 

PATIENTINFORMATION 
Ethvert kirurgisk indgreb kan have komplikationer og risici. Patienten b0r rfi:dgives godt om forholdet mellem risiko/fordele af kirurgen. Hver af de mulige komplikationer og advarsler b0r 
diskuteres med patienten, f0r beslutningen om operationen trc:effes. 
Desuden skal muligheden for, at der kan foretages en eksplantation pa ethvert tidspunkt i implantationsperioden, ogsa drrziftes med patienten. Det er kirurgens ansvar at informere 
patienten om alle potentielle komplikationer og risici f0r operationen. 
Hver patient bflJr modtage patientinformationsbrochuren under deres indledende konsultation, sl, patienten fl,r tid til at laese og forstl, informationen om risici, anbefalinger 
af opffllgninger og fordele forbundet med brystimp/antater for at kunne traeffe en informeret beslutning omkring operationen. Patientinformationsbrochuren indeholder 
ogsl, en '/nformeret samtykkeformular ti/ patienten', som giver patienten mulighed for at beholde kopier af deres imp/antatoplysninger sl,som lotnummer. Dette dokument 
findes i PDF-format pl, vores websted www.gcaesthetics.com 

LEVETID 
Voovsudvidere er midlertidige anordninger, som ikke er beregnet til permanent implantation. De skal fjemes, nar der er udviklet tilstrc:Bkkeligt vaav. Voovsudvidere implanteres typisk i op 
til seks maneder. 
Vores produkter skal opbevares under normale forhold, beskyttes mod fugt og direkte sollys og skal opbevares med pilesymboleme pegende opad. Hvor disse betingelser er overholdt. 
Produkterne har en holdbarhed pa fem ar. 

IMPLANTATKORT 
F0lgende skal gives til patienten efter operation: 
• implantatkortet, som skal udfyldes i henhold til brochuren om instruktioner til sundhedspersonale, der udfylder implantatkortet. 
• lndlc:egssedlen, der er nrevnt pa kortet og som er tilgrengelig pa informationswebstedet for patienter. 
Patienten skal informeres om, at implantatkortet til enhver tid skal opbevares hos vedkommende. lmplantatkortet betyder: 
• Patienten kan identificere det implanterede udstyr og ta adgang til anden information relateret til det implanterede udstyr (f.eks. via EUDAMED og andre websteder). 
• Patienten kan identificere sig som en person, der krc:Bver srer1ig behandling i relevante situationer, f.eks. sikkerhedstjek. 
Personals pa akutklinikker eller reddere kan blive informeret om srerlige behov for relevante patienter i tilfrelde al akutte situationer. 

ADVARSLER 
Deter kirurgens ansvar at informere patienten om de mulige advarsler, der er forbundet med brugen af vrevsudvidere, f0r operationen. 

INTERFERENS MED UNDERS0GELSES- OG BEHANDLINGSTEKNIKKER 
• Da vc:evsudvidere med integreret ventil indeholder magnetiske elementer, er MRl-unders0gelser (Magnetic Resonance Imaging) strengt kontraindiceret. 
• Beslutningen om at bruge stralebehandling i forbindelse med vc:evsudvidere med integreret ventil skal trc:Bffes af kirurgen og straleonkologen (se ogsa kontraindikationer). 

MAGNETFELTER 
Brug IKKE voovsudvidere med integreret ventil til patienter med implanterede anordninger, der kan pAvirkes af et statisk magnetfelt, f.eks. pacemakere, implanterbare cardioverter­
defibrillatorer (ICD), kunstige sensoranordninger og medicininfusionsanordninger. 

MIDLERTIDIG ANORDNING 
En voovsudvider er en midlertidig anordning og er ikke beregnet til permanent implantation. Voovsudvideren skal fjemes, nAr der er udviklet tilstrookkeligt voov. Voovsudvidere implanteres 
typisk i op til 6 maneder. 

BESKADIGELSE AF IMPLANTATER - BRUD UNDER OPERATION 
Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved brug og h8ndtering af implantater for at minimere skader og sikre aseptisk prresentation. Anordningens strukturelle integritet skal verificeres 
f0r implantation. Beskadigede produkter b0r ikke implanteres. Fors0g ikke at reparere beskadigede produkter. 
Alie anordninger er blevet produceret ved hjoolp af etablerede fremstillingsteknikker og under strenge kvalitetskontrolstandarder, men fork.ert hAndtering kan resultere i brud pA implantater 
under h.3ndtering eller under operation, b.3de ved indledende og efterf0lgende operationer. Der skal udvises den st0rste forsigtighed for at undga kontakt med skarpe genstande, som 
f.eks. kirurgiske instrumenter, sutumale eller kanyler. 
Under operationen skal der ligge et ekstra produkt parat i tilfc:elde af skade pa eller kontaminering af anordningen. 

ENGANGSBRUG 
Vaavsudvidere er kun beregnet til engangsbrug. Genanvend ikke eksplanterede produkter. Gensteriliser ikke produkter. Eksplanterede produkter ma ikke genbruges, da reng0rings- og 
sterilisationsprocedurer muligvis ikke i tilstrc:Bkkelig grad fjemer biologiske rester, sAsom blod, vrev og andet materiale, som kan medf0re, at resistente patogener bevares. 

A:NDRING AF ANORDNINGEN 
Fors0g ikke at reparere beskadigede produkter. Fors0g ikke at foretage oondringer i det oprindelige design eller den oprindelige konstruktion. Uautoriseret oondring af anordningeme 
annullerer alle garantier, udtrykkelige eller underforstaede. 

BRUG AF LA:GEMIDLER 
Hvis der er behov for behandling med antibiotika eller steroider, er det den enkelte kirurgs ansvar at sikre, at lc:egemidleme er kompatible og effektive, nar de kommer i kontakt med 
medicinsk silikoneelastomer og rustfrit stal. Der anbefales ikke behandling, der er afhc:engig af diffusion af lc:egemidler gennem anordningens vc:eg. 

904764 v1 -02/2026 -46-



OPPUMPNING AF LOMMEN 
Huden over injektionsstedet skal forberedes omhyggeligt, hver gang injektionsstedet penetreres. Lregen skal kontrollere placeringen og den korrekte retning af injektionsstedet f0r hver 
indsrettelse af fyldningsnalen, hvilket kan opn8s ved at bruge den eksteme lokaliseringsanordning (ELD), derleveres sammen med vc:evsudvideren med integreretventil. Undladelse heraf 
kan f0re til punktering af ekspansionslommen, beskadigelse af injektionsstedet og/eller u0nsket traume for patienten. Stedet skal penetreres med en 21-gauge standard-injektionsn3I 
med skrB spids. Andre typer n8.le eller st0rre n8.le kan beskadige injektionsstedet og forhindre genforsegling. Der skal bruges en ny n8I, hver gang injektionsstedet penetreres, da kontakt 
mellem nillespidsen og nillebeskyttelsen i rustfrit still kan deformere nillespidsen og 90re den uegnet til genbrug. Det anbefales ikke at oppumpe ekspansionslommen ud over det 
angivne fyldningsvolumen (angivet pa etiketten pa vrevsudvideren). Efter hver oppumpningsindspr0jtning skal patienten observeres for mulige komplikationer. Hvis ekspansionslommen 
ikke pumpes op, kan det skyldes forkert placering af fyldningsnillen i det ind re lumen pa injektionsstedet eller beskadigelse af ekspansionslommen. 

OVEROPPUMPNING AF ANORONINGEN 
Oppumpning af anordningen kan pilvirke anordningens integritet og forarsage traumer i det omgivende vrev. 

PLACERING AF ANORONINGEN 
Der skal udvises forsigtighed under placeringen af anordningen for at sikre, at lommen ikke foldes over injektionsstedet. Det kan f0re til , at n8Ien ved et uheld trrenger ind i lommen. 

RENG0RING F0R GENBRUG AF ELD 
ELD'en leveres steril (ved f0rste brug) og skal i f0rste omgang anvendes til at oppuste udvideren under proceduren for placering af udvideren pa operationsstuen. Umiddelbart fer enhver 
efterf0lgende brug i et IKKE-STERILT milj0 skal ELD'en f0rst reng0res i henhold til anvisningeme i dette dokument. 

MAKSIMALT ANTALANVENOELSERAF ELD 
ELD'en kan reng0res til genbrug i et ikke-sterilt milj0 op til maksimalt 15 gange. Producenten anbefaler, at brugeme bruger den volumenopfyldningsjournal , der f0lger med hver 
anordning, til at notere antallet af anvendte reng0ringscyklusser. 

ELO-KONTAKT MEO BESKAOIGET HUD 
ELD ma ikke komme i kontakt med beskadiget hud under efterf0lgende oppumpninger af udvideren eft.er den f0rste operation, da ELD ikke lrengere vii vrere steril, ogsa selv om den 
er ren. 

ELD MA KUN BRUGES TIL EN PATIENT 
Hver ELD ma kun bruges til en patient. Producenten anbefaler, at brugeme anvenderden volumenopfyldningsjoumal, derf0lger med hver anordning, til at registrere de patientoplysninger, 
der er knyttet til hver ELD. De aftagelige etiketter, der f0lger med hver anordning, kan srettes pa volumenopfyldningsjoumalen for bedre at kunne spore den ELD, der er knyttet til hver 
patient. 

IKKE-BRUG AF ALTERNATIV ELD 
Anordningen ma kun bruges sammen med producentens ELD'er, og der ma ikke bruges alternative ELD'er fra en anden producent under implantationen af anordningen. 

KOMPLIKATIONER 
Potentielle komplikationer forbundet med alle kirurgiske procedurer b0r diskuteres med patienten. Disse omfatter, men er ikke begrrenset til: infektion (se nedenfor); hrematom (se 
nedenfor); ser0s vreskeophobning (se nedenfor); f0lelsestab (se nedenfor); reaktion p8 medicin; nerveskade; patientintolerance over for fremmede implantater; og ringe sarheling. 

BRYSTIMPLANTATASSOCIERET ANAPLASTISK STORCELLET LYMFOM (BIA-ALCL) 
Europreiske sikkerhedsoplysninger, det amerikanske FDA og den aktuelle videnskabelige litteratur har identificeret en sammenhreng mellem brystimplantater og udviklingen 
af krreft. i immunsystemet kaldet brystimplantat-associeret anaplastisk storcellet lymfom (BIA- ALCL). Denne specifikke anordning er inkluderet i WHO 2016-klassificeringen under 
terminologien «ALCL-AIM». Denne krreftform forekommer hyppigere hos patienter med strukturerede brystimplantater end glatte implantater og udvikler sig typisk mange ar efter en 
brystimplantatoperation. Pa dette tidspunkt anses andelene af BIA-ALCL for vrerende lave. 
Hos de fleste patienter findes BIA-ALCL i vresken eller arvrevet ved siden af implantatet. De vigtigste symptomer pii: BIA-ALCL er vedvarende hrevelse eller smerter, senopstaet 
vedvarende serom, kapselkontraktur eller en knude i nrerheden af brystimplantatet. Hvis kvinder oplever et af de ovenstaende symptomer, eller hvis der er mistanke om BIA-AL CL, b0r 
patienten vurderes for at udelukke BIA-ALCLL. Nar der testes for BIA-ALCL, skal der indsamles frisk seromvreske og reprresentative dele af kapslen, som skal sendes til patologisk 
unders0gelse for at udelukke ALCL. Diagnostisk evaluering b0r omfatte cytologisk evaluering af seromvmsken med Wright Giemsa-farveudstrygninger og celleblok-immunhistokemisk 
metode for mark0rer for differentieringsklynger (CD) og anaplastisk lymfomkinase (ALK). De fleste tilfmlde af brystimplantat-associeret ALCL behandles ved at fjerne implantatet og 
kapslen, der omgiver implantatet. Nogle tilfmlde er blevet behandlet med kemoterapi og strillebehandling. Selvom behandlingen normalt er vellykket, kan BIA-ALCL vrere d0deligt, hvis 
det ikke behandles. Derfor er tidlig opdagelse og behandling vigtigt. 
Hvis patienten diagnosticeres med BIA-ALCL, skal der sendes en indberetning til producenten via e-mailadressen: productsupport@gcaesthetics.com og der b0r ivrerksrettes et 
individuelt behandlingsprogram af et tvrerfagligt team. 

BREAST IMPLANT ILLNESS 
En lille andel af kvinder, der har brystimplantater eller vmvsudvidere, b8de af mstetiske og rekonstruktive arsager, oplever at have en rmkke symptomer, som de mener opstar som f0lge 
af tilstedevmrelsen af deres brystimplantater. Selvom det ikke er en medicinsk diagnose, omtaler de deres symptomer som "Breast Implant Illness" (BIi). 
Disse mange symptomer er meget varierende, og alle tilfmlde er selvdiagnosticerede og selvrapporterede af patienteme selv. De omfatter, men er ikke begrrenset til , influenzalignende 
symptomer sasom ekstrem trrethed, sl0rede tanker, ledsmerter, immunrelaterede symptomer, s0vnforstyrrelser, depression, hormonelle problemer, hovedpine, hilrtab og kulderystelser. 
Der er en rrekke andre arsager til, at disse symptomer kan forekomme, herunder underliggende sygdomme eller hormonelle forandringer. Derudover er der en rrekke videnskabelige 
unders0gelser, der unders0ger lignende symptomer, som kvinder i den almindelige befolkning b8de med og uden brystimplantater oplever. I gennemsnit f0ler omkring 50 % af kvinder, 
der oplever symptomer pa «BIi», at deres symptomer forbedres efter fjemelse af implantater - nogle gange midlertidigt og nogle gange permanent. Det ser derfor ud til, at fjemelse af 
brystimplantater ikke n0dvendigvis forbedrer symptomeme hos alle. Til dato er der ingen forskning, der viser, hvilke symptomer der kan eller ikke kan forbedres med fjemelse af implantat. 
Pa nuvmrende tidspunkt er der ingen tests, der kan bekrmfte 'BIi'. Forskning pagar i dette omrade, specielt omkring patienter, der har autoimmun sygdom eller som er disponeret for 
autoimmun sygdom. Brystimplantation er kontraindiceret hos kvinder med et undertrykt eller kompromitteret immunsystem - se afsnittet KONTRAINDIKATIONER ovenfor. Der b0r 
s0ges lmgehjrelp, hvis patienter har mistanke om, at de har BIi. Deres symptomer er muligvis ikke relateret til implantateme, og andre medicinske unders0gelser b0r ikke overses eller 
ignoreres nar arsagen til deres symptomer bestemmes. 

KAPSELOANNELSE 
Dannelsen af en fibr0s vrevskapsel, der omgiver implantatet, er en normal fysiologisk reaktion pa et fremmedlegeme. Sammentrrekning af det fibr0se kapselvrev, der omgiver 
implantatet, kan resultere i fasthed , ubehag eller smerte, palpabilitet eller forskydning af anordningen. 

DEFLATION AF WEVSUDVIDERE OG RUPTUR 
Ekspansionslommen kan t0mmes nar som heist, men det kan ikke garanteres, at saltvandet forbliver inde i lommen. Hvis der er mistanke om lmkage, skal anordningen fjemes. 
Patienten skal informeres om risikoen for deflation af anordingen, inden der trmffes beslutning om at fortsmtte med operationen. Rynker og/eller folder i ekspansionslommen er en 
naturlig del af den tilsigtede brug af denne anordning og kan resultere i, at ekspansionslommen svrekkes og t0mmes, isoor hvis den ikke er fyldt op i lmngere tid. Det anbefales at placere 
anordningen omhyggeligt for at undga folder og sikre en veltolereret udvidelse. Beskadigelse af anordninger under handtering eller operation kan forarsage tidlig eller sen t0mning. Der 
kan forekomme ruptur postoperativt (inden for implantationsperioden) p8 grund af skader pa implantatet under handtering eller operation .Lemmer, der er blevet svrekket af indstik, kan 
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briste ved indstikspunktet postoperativt. Patienten skal informeres om, at overdreven manipulation eller traume kan medf0re brud pa ekspansionslommen og forarsage t0mning. Der kan 
ogsa opsta laekage gennem injektionsstedet. Deter muligt at placere ekspanderens nedre pol over fyldningsportens nedre kant, og der b0r derior udvises forsigtighed, nar der placeres 
ikke-oppumpede udvidere med integreret ventil i lommen, for at undga at foiveksle den nedre pol med fyldningsporten. 

EKSTRUDERING 
Utilstrcekkelig vrevsdaekning kan resultere i eksponering og ekstrudering af anordningen. Der kan opsta nedbrydning af huden ved brug af steroidmedicin. Vcevsafskalning kan skyldes 
dartig vaskularisering. Tegn pa hudbetaendelse, sasom 0mhed og erytem, kan indikere udtynding eller erosion og skal straks unders0ges. 

INFEKTION 
Udscet ikke anordningen eller fyldningstilbeh0ret for kontaminanter, da det 09er risikoen for infektion. 
lnfektion er en iboende risiko efter enhver form for invasiv kirurgi. Tegn pa akut infektion omfatter erytem, 0mhed, vaeskeophobning, smerter og feber. Symptomer pa subklinisk infektion 
kan vaere svaere at opdage. Postoperative infektioner b0r behandles aggressivt i overensstemmelse med gaeldende medicinsk praksis for at undga mere alvorlige komplikationer. 
lnfektioner, der ikke reagerer pa behandling eller nekrotiserende infektion, kan krceve fjemelse af anordningen. 
Kapseldannelse kan vaere arsag til infektion i omradet omkring anordningen. 

H.'EMATOM/SEROM 
Haematom og seres vaeskeophobning er komplikationer, der erforbundet med enhver form for invasiv kirurgi. Postoperativ haematom-og seromdannelse kan bid rage til infektion og/eller 
kapseldannelse. Postoperativ haematom- og seromdannelse kan minimeres ved at vaere meget opmaerksom pa haemostase under operationen og muligvis ogsa ved postoperativ brug 
af et lukket drceningssystem. Vedvarende, overdreven bl0dning skal kontrolleres, f0r anordningen implanteres. Enhver postoperativ evakuering af hcematom eller serom skal udferes 
med omhu for at undg8 kontaminering eller beskadigelse af anordningen. 

BR.IENDENDE FORNEMMELSE 
Der kan opsta en lokal hudreaktion efter implantation og brug af vaevsudvidere. Dette kan foriirsage lokal midlertidig r0dme (erytem) eller udslaet under udvidelsesprocessen. 

KL0ENDEFORNEMMELSE 
Risikoen for midlertidig eller permanent dysaestesi er en risiko efter ethvert invasivt kirurgisk indgreb. Omhyggelig kirurgisk teknik kan minimere, men ikke udelukke, denne risiko. □et er 
normalt, at der kan forekomme k.10e, brystsmerter, 0mhed eller stramhed i den omgivende hud under udvidelsesprocessen. Vedvarende kl0e eller braendende fomemmelser, haevede 
lymfeknuder/kirtler og/eller lokale reaktioner (herunder betaendelse og/eller vaeskeudskillelse) kan dog vaere tegn pa en infektion eller en reaktion pa et fremmedlegeme. Risikoen for 
neurologisk svcekkelse 0ges ved mere omfattende operationer. 

SMERTE 
Enhver uforklarlig smerte, der ikke er forbundet med nogen af de heri anf0rte komplikationer, skal straks unders09es. 

FYSIOLOGISKE FORHOLD 
Underliggende fysiologiske forhold kan bidrage til rekonstruktionssvigt og kan omfatte diabetes, fedme og forh0jet blocltryk. 

IMMUNRESPONS 
Selv om det ikke er biologisk plausibelt, kan risikoen for at udvikle en immunreaktion efter implantation af vaevsudvidere ikke helt udelukkes. 

NEKROSE 
Nedsat blodgennemstr0mning kan f0re til nekrose i mastektomilappen, huden og/eller brystvorten. Dette kan medf0re d8rlig sarheling og eksponering af anordningen, hvilket krcever 
en ny operation eller fjemelse af anordningen. 

HYPERTROFISK ARDANNELSE 
Der kan opsta fremspringende aivaev som f0lge af vcevsudvidelse. Denne fortykkede ardannelse kan vaere midlertidig eller permanent. 

DEFORMITET AF BRYSTWEGGEN 
Deformitet af brystvaeggen er en potentiel komplikation efter implantation og udvidelse af vaevsudvidere i brystregionen. □et kan f0re til midlertidige eller permanente forandringer af 
brystva,ggen. 

FORSKYDNINGIFEJLSTILLING 
Forskydning og fejlplacering af vaevsudvideren er en komplikation. □et kan medf0re behov for kirurgisk indgreb og fjemelse af anordningen. 

MISFARVNING AF HUDEN 
Huden pa eller i naerheden af operationsstedet kan virke enten lysere eller m0rkere end den omgivende hud. Selvom deter ualmindeligt, kan hcevelser og misfaivning af huden vare 
ved i lang tid og i sjaeldne tilfaelde vaere permanent. 

BRUGSVEJLEDNING 
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTFORHOLD 
Vores produkter skal opbevares under normale forhold, beskyttes mod fugt og direkte sollys og skal opbevares med pilesymboleme pegende opad. Hvis disse betingelser overholdes, 
har produkteme en holdbarhed pa fem ar. 

LEVERES I STERIL TILSTAND 
lmplantater leveres i steril form og er behandlet med goclkendte og strengt kontrollerede steriliseringscyklusser med ethylenoxid. Anordningens sterilitet er kun garanteret, hvis 
emballagen er intakt og ubeskadiget. Hvis pakken er blevet abnet eller beskadiget, ma procluktet ikke bruges. Der skal anmodes om tilladelse til at retumere produktet. 

ENGANGSBRUG 
Va,vsudvideren leveres steril og er KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG. GENANVEND IKKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER. GENSTERILISER IKKE PRODUKTER. 
Vrevsudvideren ma ikke genbruges, da reng0rings- og sterilisationsprocedurer kan beskadige produktets integritet og fjemer muligvis ikke i tilstraekkelig grad biologiske rester, 5asom 
blocl, vrev og andet materiale, som kan medf0re, at resistente patogener bevares. 

EMBALLAGE 
Sterilt produkt leveres i en forseglet, dobbelt primaer emballage i en beskyttende papaeske. Sterilitet er ikke garanteret, hvis pakken er blevet beskadiget eller abnet. BRUG IKKE 
ANORDNINGEN. HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET ELLER ABNET. Den ma,rkning. der folger med anordningen. giver de nodvendige oplysninger til sporbarhed og identifikation 
af produktet. Emballagen indeholder 8 aftagelige maerkater, der angiver implantatets egenskaber (parti-nummer, referencenummer). Disse etiketter skal vedlaegges patientens journal. 
Producenten anbefaler, at patienten fiir udleveret en af disse etiketter for at sikre sporbarheden af det implanterede produkt. 

SADAN ABNES EMBALLAGE MED STERILE PRODUKTER 
• Abn den ydre emballage under rene, aseptiske forhold over et sterilt felt, sa forseglet indre emballage kan falde forsigtigt ned i omradet. 
• Fastg0r patientjoumaldelen pa den indre maerkat til patientens journal. 
• Tag aseptiske forholdsregler og skrael den indvendige emballage af. 
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PRODUKTUNDERS0GELSE OG -HANDTERING 
• Produktet skal unders0ges visuelt fortegn pa partikelkontaminering, eller beskadigelse. Produktet skal testes for lrekage ved at fylde det delvist med sterilt isotonisk saltvand og klemme 

det forsigtigt sammen ellerved at fylde det med luft og klemme det sammen, mens deter nedsamket i en steril isotonisk saltvandsopl0sning. M8 ikke bruges, hvis derer tegn p8 lrekage, 
beskadigelse eller forurening. Anordningen skal t0mmes for luft efter denne test og f0r implantationen. 

• Anordningen skal opbevares nedsc:enket i sterilt vand eller normalt saltvand inden implantation for at forhindre kontakt med luttbame og kirurgiske partikelkontaminerende staffer. 
• Nedsrenk ikke implantatet i Betadin eller jodholdige opl0sninger. Hvis der bruges Betadine- eller jodholdige opl0sninger i lommen, skal den skylles grundigt, sa der ikke er resterende 

opl0sning tilbage i lommen. 

FORURENDE STOFFER (TALKUM, ST0V, FNUG, OLIER) PA OVERFLADEN AF IMPLANTATER KAN FORARSAGE REAKTIONER I KROPPEN OVERFOR 
FREMMEDLEGEMER. HANDTER FORSIGTIG MED KIRURGISKE HANDSKER (SKYLLET FRI FOR TALKUM) MED STRENG ASEPTISK TEKNIK. IMPLANTER 
IKKE KONTAMINEREDE PRODUKTER. 

Reserveimplantater skal vmre let tilgmngelige pa operationstidspunktet Iii brug i tilfmlde af kontaminering. 

RESTERILISERING 
Vaavsudvidere er KUN beregnet til ENGANGSBRUG. GENANVEND IKKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER. WEVSUDVIDER ELLER ELD MA IKKE RESTERILISERES. 
Eksplanterede produkter ma ikke genbruges, da reng0rings- og sterilisationsprocedurer kan skade produktets integritet og muligvis ikke i tilstrcekkelig grad fjemer biologiske rester, 
sasom bled, vrev og andet materiale, som kan medf0re, at resistente patogener bevares. 

KIRURGISK PROCEDURE 
Det er kirurgens ansvar at anvende korrekte kirurgiske procedurer og teknikker. Hver kirurg skal vurdere egnetheden af proceduren baseret pa nuvrerende accepterede teknikker, 
individuel bed0mmelse og erfaring. Korrekt st0rrelse og form af anordningen skal bestemmes af kirurgen for den enkelte patient. Et snit skal vrere af passende lrengde for at passe til 
anordningens stil, st0rrelse og profil. Dette vii reducere risikoen for at skabe overdreven stress pa anordningen under indsrettelsen. 

PLACERING AF WEVSUDVIDER MED INTEGRERET VENTIL 
For at opna optimal udvidelse skal den skabte lemme vrere st0rre end anordningens bund. Oppumpningen starter typisk efter en periode med sarheling. Der skal udvises forsigtighed 
under placeringen af anordningen for at sikre, at lommen ikke foldes over injektionsstedet. Det kan f0re til, at nalen ved et uheld trrenger ind i lommen. 

LOKALISERING AF DET INTEGREREDE INJEKTIONSSTED VED HJJELP AF EN EKSTERN LOKALISERINGSANORDNING 
1. Tag den eksteme lokaliseringsanordning (ELD) ud af den sterile emballage. 
2. S0rg for, at ELD's magnetiske timeglas kan dreje frit pa ELD's tr.3.dkors. Hvis timeglasset l0sner sig fra holderen, kan det srettes fast igen ved at f0re timeglassets hals gennem 

abningen i holderen, som vist pa figur 2. Vrer opmrerksom pa timeglassets retning ved konfiguration. Magneten skal placeres nedad som angivet. 
3. Hold ELD'en som vist i figur 3; placer ELD-holderens base pa patientvrevet over den implanterede vrevsudvider. 
4. Bevreg ELD'en i en cirkulrer bevregelse over vrevet, indtil ELD-timeglasset registrerer (peger mod) injektionsportens placering. 
5. Juster forsigtigt ELD-positionen, indtil timeglasset peger lige ned. Vrevsudviderens injektionssted er fundet, nar timeglasset er placeret vinkelret pa vrevsoverfladen. 
6. Som vist i figur 4 skal hvert af de fire hak langs ELD-holderens forreste kant markeres med en kuglepen, mens ELD-timeglasset er centreret over injektionsstedet pa vrevsudvideren. 
7. Fjem ELD'en, og forbind forsigtigt de modsatte prikker med en linje, sa der dannes et «tr.3.dkors». Det punkt, hvor de to vinkelrette linjer skoorer hinanden, er injektionsstedet. 

Figur 2 Figur 3 Figur4 

FYLDNINGSPROCEDURE 
Vrevsudvidere med integreret ventil fyldes ved hjrelp af et selvforseglende ventilsystem. Under oppumpningen b0r kirurgen vrenne sig til det ~klik~. der kan mrerkes, nar nalen kommer i 
kontakt med n8Iebeskyttelsen af rustfrit stal. Dette «klik» skal hjrelpe brugeren med at sikre sig, at n8Ien befinder sig i det indre lumen pa injektionsstedet. 
Den maksimale fyldningsvolumen er angivet pa produktets pakningsetiket. 
Brug IKKE overdreven kraft under nogen af trinnene i den f0lgende procedure. 
• Fjem al luft fra anordningen, nar den indsrettes. 
• Find midten af indsprejtningsporten ved hjrelp af den medf0lgende eksterne lokaliseringsanordning, og mark.er omr.3.det med en kuglepen. 
• Fyld kun anordningen med sterilt saltvand til injektion og kun gennem ventilen som beskrevet tidligere. Foretag ALDRIG indsprejtninger gennem anordningens skal. 
• Brug en lille nal (21-gauge standard-injektionsnal med skr.3. spids ). 
• S0rg for, at nalen f0res lodret ind i reservoiret. 
• S0rg for, at nalespidsen er i kontakt med nalebeskyttelsen under fyldningen. 
• Trook ikke nalen ud under fyldningen. 

RENG0RINGSVEJLEDNING TIL EKSTERN LOKALISERINGSANORDNING 
Den f0rste udvidelse udf0res pa operationsstuen og ma kun udf0res med en STERIL ELD som leveret af producenten. 
ELD'en skal f0rst reng0res i henhold til nedenstaende instruktioner umiddelbart f0r enhver efterf0lgende genanvendelse af ELD'en, nar den bruges i et IKKE-STERILT milj0. 
ELD'en skal vaskes grundigt med isopropylalkohol (IPA). Der kan om n0dvendigt bruges en mild, ikke-olieholdig srebe f0r vask i IPA for at fjeme organisk materiale eller partikler. Skyl 
ELD'en grundigt med rent, ikke-pyrogent vand efter IPA-vask. ELD'en skal t0rres umiddelbart efter skylningen med pyrogenfrit vand. Brug ikke syntetisk baserede reng0ringsmidler 
eller oliebaserede sreber. 
ELD'en kan reng0res til genbrug i et ikke-sterilt milj0 op til maksimalt 15 gange. ELD ma ikke komme i kontakt med beskadiget hud under efterf0lgende oppumpninger af udvideren efter 
den f0rste operation, da ELD ikke lrengere vii voore steril, ogsa selv om den er ren. Hver ELD ma kun bruges til en patient. 
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BORTSKAFFELSE AF ANORDNINGEN 
Nar den 0nskede mcengde vrev er skabt, fjemes anordningen, og flappen f0res frem. Der vii blive observeret en mcer1<bar sammentrcekning, sa det f0rst genererede overfladeareal 
mindskes. 

BESKRIVELSE AF ANORDNINGENS MATERIALE 
Denne medicinske anordning er fremstillet af silikonematerialer af medicinsk kvalitet, som er velegnede Iii langtidsimplantation. Hovedfilen er registreret hos USA's sundhedsstyrelse. 
De f0lgende tre tabeller giver kvantitative og kvalitative oplysninger om de materialer og staffer, som patienter kan udsrettes for, baseret pa kemisk karakterisering af repraesentativt 
udstyr. Materialeme og udstyret er blevet udsat for biokompatibilitetstest og -evaluering samt risikovurderinger for at pavise deres biologiske sikkerhed. lndividuelle reaktioner pa 
kemikalier kan dog variere, og alle reaktioner kan ikke forudsiges. 

Tabel 1a. lVTE-anordningens materialer Tabel 1b. Mamgder af materialer i IVTE-anordninger* 

Udstvrets materialer lmplantatets komponenter Komponent TE-XF3(%) TE-XMJ (%) TE-XL3(%) 
Silikonedisoersioner Skal Dimethvl-silikone-elastomer 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Silikonedisoersioner Plaster til luknina Fluorosilikone-elastomer 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Silikonedisoersioner Forstcerknina af basen Masterbatch 7,S-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Silikonedispersioner lnteareret ventil med silikoneseptum HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 
Silikoneklrebemiddel Skal RTV-lim 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 
Rustfrit stal/neodvm** lnteareret ventilnfilestoo 

* Der er samlet en rrekke bland1ngsforhold mellem sll1koner og klrebem1ddel I tabel 1 b for hver produktfamilie inden for IVTE. 
** Bemrerk, at det indkapslede n8.lestop af rustfrit stal og neodymmagneten udg0r en minimal risiko for kontakt med kroppen, da disse kun kan frig0res ved en brud pa IVTE'en. Desuden 
er rustfrit stal et biologisk inert materiale, og derfor anses det ikke for hensigtsmressigt at rapportere yder1igere data. 

Tabel 2. Kemikalier, der frigives fra IVTE 

Sammensmtninger I Hele anordningen 1ua1a eler ppm) I Sammensartninger Hele anordningen /ua/a eler ppm) 

Volatiler1 
- kemikalier, der kan friaives af brvstimDlantater som en aas 

Benzen lkke oavisl Ethvlbenzen lkke oavisl 
Bromobenzen lkke □8vist Hexachlorbutadien lkke □8vist 
Bromdichlormethan lkke oavist lsooroovlbenzen lkke oavist 
Bromoform lkke oavist p.isooroovltoluen lkke oavist 
Butvlbenzen (N-/ tert-/ seo-) lkke oavist N-oroovlbenzen lkke oavist 
Tetraklorkulstof lkke ofivist Naftalin lkke oavist 
Chlorbenzen lkke o8vist Stvrene lkke o8vist 
Chloroform lkke oavisl 1, 1, 1,2-Tetrachlorethan lkke oavisl 
2,4-Chlorotoluen lkke oavist Tetrachloroethen lkke oavist 
Dibromchlormethan lkke oavist Trichloroethen lkke oavist 
1,2-Dibromo-3-chloroorooan lkke oavist Trichloroethan r1, 1,1- / 1,1 ,2-l lkke oavist 
Dichlorobenzen /1,2-/1,~ /1,4-l lkke oavist 1,2.~ T richlomrooan lkke oavist 
Dichlorethan (1, 1-/ 1,2-) lkke oavist Trimethvlbenzen (1,2,4-/1 ,3,6-) lkke oavist 
Dichlorethen (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-l lkke oavist Toluen lkke oavisl 
Dichlororooan (1,2- / 1 .~l lkke o8vist Trichlorbenzen (1,2,4- / 1,2,3-l lkke o8vist 
1, 1-Dichlorpropen lkke pavist o-Xylen lkke pavist 
Ethanol, 2-trimethvlsilvl 0,17 maks, m-&o-Xvlen lkke oavist 
Total volatiler 0,17 
Ekstrakter' - Kemlkaller der kan frialves al brvstlmolantater efter lbledsaetnlna I vand 
Cvkliske siloxaner (04, 05, 06 ... l I lkke oavist I Linerere siloxaner ll3, L4, L5 ... l lkke oavist 
Total ekstrakter I 43 97 maks. I 
1. lkke pfJvist betyder, at niveauet af det enkelte volatile stof var under testmetodens kvantificeringsgraense. Kvantificeringsgraensen var 0,021 µg/g form- & p-Xylen og 2,4-chlortoluen 
og 0,42 µgig for alle andre forbindelser. 
2. lkke o8vist betvder, at niveauet af individuelle ekstrakter var under 24,2 uo/a, som var testmetodens kvantificerinasqrrense. 

Tabel 3. Tungmetaller fundet i IVTE 

Tungmetaller Koncentration (ppm) Tungmetaler Koncentration (ppm) 
Arsen lkke pavist Krom lkke pavist 
Cadmium lkke oavist Kobber lkke oavist 
Blv lkke oavist Tin lkke oavist 
Kviks0lv 10 maks. Nikkel lkke ofJvist 
Vanadium lkke pavist Platin lkke pavist 
Molvbdam lkke oavist Zink 0,015 ppm/15 ppb maks. 
Selen lkke oavist Maanesium lkke oavist 
Kobolt lkke oavist Manaan lkke oavist 
Antimon lkke oavist Thallium lkke oavist 
Barium lkke pavist 
lkke o8vist betvder, at niveauet af det individuelle element var under 0,25 oom, som var testmetodens kvantificerinasaraense. 

SADAN BORTSKAFFES ANORDNINGEN 
Der er ingen srer1ige bortskaffelsesinstruktioner for denne anordning. Bortskaffelsen af dette udstyr skal ske i overensstemmelse med hospitalets normale procedurer. 

INDBERETNING AF ALVORLIGE HA:NDELSER: 
Enhver alvor1ig hrendelse (hrendelse, der direkte eller indirekte f0rte, kunne have f0rt til eller kan f0re til et af f0lgende: (a) en patients, brugers eller anden persons d0d, (b) midlertidig 
eller permanent alvor1ig foivrening af en patients, brugers eller anden persons helbred, (c) en alvor1ig trussel mod folkesundheden) skal indberettes til producenten via emailadressen: 
productsupport@gcaesthetics.com og tilde kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har sit sredvanlige ophold. 
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POLITIK FOR RETURNERING AF VARER 
Forud for enhver retumering af et produkt: 
1. Autorisation skal anmodes pa skrift. 
2. Der skal vedloogges et dekontamineringscertifikat ved retumering af ethvert produkt, der har v.:eret i kontakt med kropsvoosker. 
3. Hvis det er n0dvendigt at punktere skallen p8 et forseglet skalprodukt for at hjoolpe med sikre dekontamineringssteriliseringsprocedurer, skal omradet for mekanisk interferens 

markeres med en pem,anent marl<0r pa produktets overflade, og der skal henvises til dekontamineringscertifikatet. 

GARANTI 
Producenten garanterer, at der blev anvendt rimelig omhu ved fremstillingen af disse produkter, og vii erstatte ethvert produkt, som viser sig at vrere defekt p8 tidspunktet for forsendelsen 
i f0lge producentens unders0gelse. Valg af patient, kirurgiske procedurer, post-kirurgisk behandling og belastninger og handtering af udstyret er helt og holdent kundens ansvar. 
Producenten har ingen kontrol over brugsforhold og kan ikke garantere god effekt eller garantere mod dartig virkning efter brugen af udstyret og er ikke ansvarlig for eventuelle tilfa:lldige 
eller f0lgemressige tab eller skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar ved brugen af dette udstyr. Alie and re garantier (uanset om deter underiorstaet ved lov eller pa anden 
made) er udelukket i det fulde omfang, dette tilladt af I oven. 

ADVARSEL 
Lovgivningen i USA begra:lnser detnne anordning til kun at matte sc:Elges af eller sc:Elges pa ordination af en la:lge. 

BIBLIOGRAFISKE HENVISNINGER 
Litteraturreferencer er tilgrengelige efter anmodning fra producenten. 

WERKATSYMBOL: 

0 D angiver produktets ma/ 

@ angiver, at den ikke ma bruges sammen med MRI (magnetisk resonansbilleddannelse) 

-Weefselexpanders met ge"integreerd ventiel (IVTE) 

BESCHRIJVING 
De weefselexpander met ge"i"ntegreerd ventiel (IVTE) is een steriel medisch hu/pmiddel voor eenmalig gebruik dat chirurgisch wordt gei"mp/anteerd en is ontworpen om het 
weefsel naast het implantatiegebied (normaal gesproken de huid) geleidelijk op te rekken. Zodra het weefsel voldoende gerekt is, wordt het hulpmiddel verwijderd en kan 
het extra weefsel gebruikt worden waar vereist, zoa/s bij de voorbereiding voor de implantatie van een permanente protese. Weefselexpanders met geihtegreerd ventiel 
mogen niet worden gebruikt als permanente prothesen, omdat ze zijn ontworpen als tijdelijke hulpmiddelen. 

Weefselexpanders met geihtegreerd ventielbestaan uit een omhulsel van siliconenelastomeer met een magnetisch detecteerbare ge"integreerde injectieplaats. Weefselexpanders 
met ge'fntegreerd ventiel hebben een anatomische vom,, zijn verkrijgbaar in verschillende maten en zijn ontworpen voor tijdelijke subcutane implantatie. Raadpleeg de website van de 
fabrikant (https://www.gcaesthetics.com/) en/of promotieliteratuur voor volledige infom,atie over het productassortiment. Elke weefselexpander met ge"integreerd ventiel wordt geleverd 
in een kartonnen docs met een extern lokaliseringsapparaat (ELD), beide verpakt in een dubbel sterilisatiezakje. De verpakking bevat oak acht verwijderbare labels met daarop de 
eigenschappen van het implantaat (partijnummer, referentienummer) en een volumevullingsdocument en implantaatkaart. 
De expanders met ge·1ntegreerd ventiel wordt uitgezet door het omhulsel van de expander met regelmatige tussenpozen op te blazen met verschillende volumes steriele isotone 
zoutoplossing, volgens de onderstaande vulprocedure. Weefselexpanders met ge'i'ntegreerd ventiel hebben een ge'i'ntegreerde injectieplaats met zelfdichtende technologie die de 
overdracht van zoutoplossing van de naald naar het product vergemakkelijkt. 

Afbeelding 1 Schematische weergave van de weefselexpander met ge°integreerd ventiel 

BEOOGD DOEUGEBRUIK 
De IVTE is een tijdelijke, steriele weefselexpander voor eenmalig gebruik, ontworpen voor de ontwikkeling/vergroting van borsthuidflapafmetingen. De expansie wordt bereikt door het 
omhulsel van de expander met regelmatige tussenpozen op te blazen met verschillende volumes steriele isotone zoutoplossing. 

VERWIJZING NAAR E-DOCUMENT (lnformatie over de veiligheid en prestaties die relevant is voor de gebruiker) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDICATIES 
Weefselexpanders met ge'i'ntegreerd ventiel zijn ge'i'ndiceerd voor het volgende: 
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• Reconstructie van de borst na subcutane masectomie en andere geschikte mastectomieprocedures of trauma. 
• Onderontwikkelde borst en gecombineerde borst- en borstwandafwijkingen. 
• Herziening van littekens/defecten. 

CONTRA-INDICATIES 
Het gebruik van deze hulpmiddelen is gecontr&-indiceerd bij patientes met een of meer van de volgende aandoeningen: 
• Gebruik van apparaten die een statisch magnetisch veld uitstralen (ferromagnetische materialen, MRI). 
• Ge'fmplanteerde apparaten die be·1nvloed kunnen worden door statische magnetische velden. 
• Bestralingstherapie is een relatieve contra-indicatie voor het gebruik van weefselexpanders bij borstreconstructie. 
• Het gebruik van bestralingstherapie in combinatie met weefselexpanders met ge"i'ntegreerd ventiel is naar goeddunken van de chirurg en de radiotherapeut-oncoloog. De aanwezigheid 

van zeldzame-aardemagneten kan de stralingstoediening be'fnvloeden en daardoor leiden tot dosimetrische onnauwkeurigheden van het doelwit. Als er adjuvante bestraling 
plaatsvindt, mogen de ge'implanteerde hulpmiddelen niet in serie worden opgeblazen tijdens de expansiefase. 

• Onvoldoende weefselbedekking. 
• Strak littekenweefsel of fibrotisch weefsel na bestraling kan de geschiktheid be"lnvloeden (kan het risico op kapselcontractuur verhogen). 
• Bestaand lokaal of metastatisch carcinoom in het expansiegebied. 
• Gebrekkige vascularisatie van weefsel in het lokale gebied. 
• Bestaande pathologie in het implantatiegebied; behandelingen met bestraling, microgolven of stero·lde diathermie. 
• Bestaande pijnlijke aandoeningen. 
• Bekende allergie voor siliconen of geschiedenis van afstoting van implantaten. 
• Tekenen van radiodermitis bij de patiente: sclero-atrofische huid, dermatitis, ulceratie. 
• De chirurg heeft bepaald dat de patiente fysiologisch/psychologisch ongeschikt is. 
• Actieve infectie om het even waar in het lichaam. 
• Een geschiedenis van gecompromitteerde wondgenezing. 
• Elke andere emstige medische aandoening. 
• Gebruik van geneesmiddelen, inclusief geneesmiddelen die de bloedstolling verstoren of de levensvatbaarheid van weefsel be'fnvloeden, wat kan leiden tot een hoog operatierisico 

en/of aanzienlijke postoperatieve complicaties. 
• Een reeds bestaande infectie die niet is verdwenen voordat het hulpmiddel wordt geplaatst, verhoogt het risico op een periprothetische infectie. 
• Aangezien er geen gegevens zijn over het gelijktijdig gebruik van deze hulpmiddelen met huidvullers, is het gebruik van huidvullers in de nabijheid van het hulpmiddel (bijv. in het 

huidgebied van het decollet9) gecontra-indiceerd. Artsen moeten patientes ook afraden om in de toekomst huidvullers te gebruiken in de buurt van deze hulpmiddelen. 
• De hulpmiddelen zijn niet bedoeld voor de behandeling van kinderen, zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven. 
Magnetische resonantiebeeldvpnning (MRI) is strikt gecontra-indiceerd wegens de integratie van een zeldzame-a.ardemagneet in de weefselexpander met geTntegreerd 
ventiel. 
N.B. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om een medische beoordeling te maken van de geschiktheid van de patiEinte voor implantatie. 

BEOOGDE GEBRUIKER 
De weefsexpander met ge"i'ntegreerd ventiel is bedoeld voor gebruik door voldoende gekwalificeerde chirurgen. 
BELANGRIJK: De chirurg is verantwoordelijk voor het uitvoeren van de medische beoordelingen met betrekking tot de geschiktheid van de patiente voor implantatie en voor het 
beslissen over de meest geschikte chirurgische techniek voor zowel de patiEinte als het gekozen type implantaat. 

DOELPOPULATIE 
De weefselexpander met ge'fntegreerd ventiel is bedoeld voor gebruik bij volwassen populaties (met uitzondering van zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven), zonder 
bekende contra-indicaties. 

BEOOGDE KLINISCHE VOORDELEN 
De klinische voordelen van de weefselexpander met ge"i"ntegreed ventiel zijn als volgt 
• Gebruikt voor reconstructieve doeleinden om het weefseloppervlak van de borst te vergroten ter voorbereiding op permanente borstimplantaten. 
• De huidige getextureerde, anatomische weefselexpanders hebben de volgende voordelen bij patientes die een mastectomie hebben ondergaan: 
• Uiterst voorspelbaar resultaat 
• Ze genereren een op maat gemaakte weefselzak die perfect gevormd is voor permanente plaatsing van het implantaat 
• Ze vergroten het weefseloppervlak van de borst 
• Ze minimaliseren capsulaire contractie en migratie van het implantaat 
• Ze handhaven een geed gedefinieerde inframammaire lijn 
• Minder tepelafwijkingen 
• Tevredenheid met de esthetiek van de borst na mastectomie 
• Verbeterd lichaamsbeeld, gevoel van eigenwaarde, seksueel gevoel en aantrekkelijkheid 

PRESTATIEKENMERKEN 
De weefselexpanders met ge"i'ntegreerd ventiel zijn ontworpen en vervaardigd volgens de huidige norm EN ISO 14607 met betrekking tot borstimplantaten. De prestatiekenmerk.en van 
de weefselelexpanders met ge'fntegreerd ventiel op het gebied van: 
• Schaalintegriteit 
• lmplantaatweerstand 
• Geschiktheid van de injectieplaats 
•Volume 
• Oppervlaktetextuur 
Is gevalideerd en voldoet aan de vereisten van EN ISO 14607. 

LINK NAAR DE SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEIDS- EN KLIN/SCHE PRESTATIES 
De samenvatting van de veiligheids• en klinische prestaties zal beschikbaar zijn op de Eudamed-website, wanneer deze /iv live is https://ec.europa.eultoolsleudamed/#1 
screen/home en op de bedrijfswebsite (https://www.gcaesthetics.com/) 

PATIENTINFORMATIE 
Elke chirurgische ingreep kan complicaties en risico's met zich meebrengen. De chirurg moet de patiente geed informeren over de risico-batenverhouding. Elk van de mogelijke 
complicaties en waarschuwingen moet met de patiente worden besproken voordat wordt besloten om door te gaan met de operatie. 
Ook de mogelijkheid van explantatiechirurgie tijdens de implantatieperiode moet met de patiente warden besproken. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de pati8nte v66r 
de operatie te informeren over alle mogelijke complicaties en risico's. 
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Elke patiente moet het patientinformatieboekje ontvangen tijdens haar eerste consult, zodat de patiente de tijd heeft om de informatie over risico's, follow-upaanbevelingen 
en voordelen van borstimplantaten te lezen en te begrijpen, zodat zij een weloverwogen beslissing kan nemen over het doorgaan met de opera tie. Het patiiintinformatieboekje 
bevat ook een 'Formulier voor geihformeerde toestemming van patiente' waarmee de patiente kopieen van haar implantaatgegevens, zoals het partijnummer, voor haar 
administratie kan bewaren. Dit document is in pdf-formaat beschikbaar op onze websitewww.gcaesthetics.com 

LEVENSDUUR 
Weefselexpanders zijn tijdelijke hulpmiddelen die niet bedoeld zijn voor permanente implantatie. Ze moeten worden veiwijderd, zodra er voldoende weefsel is ontwikkeld. 
Weefselexpanders worden meestal voor maximaal zes maanden ge"fmplanteerd. 
Onze producten moeten ender normale omstandigheden worden bewaard, beschermd worden tegen vocht en direct zonlicht en dienen met de pijlen naar boven gericht te worden 
bewaard. Waar deze vooiwaarden worden gerespecteerd. De producten zijn vijf jaar houdbaar. 

IMPLANTAATKAART 
Na de operatie meet de chirurg de patiente het volgende verstrekken: 
• De implantaatkaart die moet worden ingevuld volgens de bijsluiter "lnstructies voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg die de implantaatkaart invullen". 
• De patientbijsluiter die beschikbaar is op de informatiewebsite voor patienten waarnaar op de kaart wordt veiwezen. 
De patiSnte moet worden ge'i'nformeerd dat de implantaatkaart te allen tijde op haar persoon moet worden bewaard en het volgende mogelijk maakt voor de patiente: 
• De implantaten identificeren en toegang krijgen tot andere informatie met betrekking tot het implantaat (bijvoorbeeld via EUDAMED en andere websites). 
• Zichzelf identificeren als een persoon die speciale zorg nodig heefl in relevante situaties, bijvoorbeeld veiligheidscontroles. 
Medisch noodhulppersoneel of eerstehulpverleners informeren over speciale zorg/behoeflen van relevante patientes in geval van noodsituaties. 

WAARSCHUWINGEN 
Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de pati8nte v66r de operatie te informeren over de mogelijke waarschuwingen in verband met het gebruik van weefselexpanders. 

INTERFERENTIE MET ONDERZOEKS- EN BEHANDELINGSTECHNIEKEN 
• Aangezien de weefselexpanders met ge"integreerd ventiel magnetische elementen bevatten, zijn MRl-onderzoeken (magnetische resonantiebeeldvorming) strikt gecontra-indiceerd. 
• De beslissing om bestralingstherapie te gebruiken in combinatie met weefselexpanders met ge·1ntegreerd ventiel moet worden genomen door de chirurg en de radiotherapeut-oncoloog 

(zie ook contra-indicaties ). 

MAGNETISCHE VELDEN 
Gebruik de weefselexpanders met ge'i'ntegreerd ventiel NIET bij pati8ntes met ge'i'mplanteerde apparaten die be'i"nvloed kunnen worden door een statisch magnetisch veld, zeals 
pacemakers, implanteerbare cardioverter-defibrillators (ICD), kunstmatige sensoren en medicijninfusieapparaten. 

TIJDELIJK HULPMIDDEL 
Een weefselexpander is een tijdelijk hulpmiddel en is niet bedoeld voor permanente implantatie. De weefselexpander moet worden veiwijderd, zodra er voldoende weefsel is ontwikkeld. 
Weefselexpanders worden meestal tot maximum zes maanden ge"fmplanteerd. 

BESCHADIGING VAN IMPLANTATEN - BREUK TIJDENS DE OPERATIE 
Bij het gebruik en de hantering van implantaten moet uiterste voorzichtigheid worden betracht om beschadiging tot een minimum te beperken en aseptische presentatie te garanderen. 
De structurele integriteit van het hulpmiddel moet worden gecontroleerd v66r implantatie. Beschadigde producten mogen niet worden ge'i"mplanteerd, probeer geen beschadigde 
producten te repareren. 
Alie hulpmiddelen zijn geproduceerd volgens gevestigde fabricagetechnieken en volgens strikte kwaliteitscontrolenormen, maar onjuiste hantering kan leiden tot breuk van de 
implantaten tijdens het hanteren of tijdens de operatie, zowel bij de eerste als bij eventuele volgende operaties. Vermijd contact met scherpe vooiwerpen zeals chirurgische instrumenten, 
hechtnaalden of injectienaalden. 
In hel geval van beschadiging of contaminalie van hel hulpmiddel dient er op het moment van de operalie een extra product aanwezig le zijn. 

EENMALIG GEBRUIK 
Weefselexpanders zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik veiwijderde producten niet opnieuw. Hersteriliseer producten niet. Veiwijderde producten mogen niet opnieuw 
warden gebruikt, omdat bij herreinigings- en hersterilisatieprocedures biologische resten , zeals bleed, weefsel en andere materie, die resistente pathogenen kunnen vasthouden, 
mogelijk niet adequaat warden veiwijderd. 

WIJZIGING VAN HET HULPMIDDEL 
Probeer beschadigde producten niet te repareren. Er mogen geen wijzigingen aan het originele ontwerp/constructie worden geprobeerd. Ongemachtigde wijziging van hulpmiddelen 
maakt alle garanties, expliciet of impliciet, ongeldig. 

GEBRUIK VAN GENEESMIDDELEN 
Als behandeling met antibiotica of stero"iden is ge"indiceerd, is het de verantwoordelijkheid van de individuele chirurg om ervoor te zorgen dat de medicijnen compatibel en effectief 
zijn , wanneer ze in contact komen met siliconenelastomeren en roestvrij staal van medische kwaliteit. Therapie die vertrouwt op de diffusie van geneesmiddelen door de wand van het 
implantaat wordt niet aanbevolen. 

INFLATIE VAN HET OMHULSEL 
Elke keer dat de injectieplaats wordt gepenetreerd, moet de huid boven de injectieplaats zorgvuldig worden voorbereid. De arts moet de locatie en juiste orientatie van de injectieplaats 
controleren voordat de vulnaald wordt ingebracht, wat kan worden gedaan met behulp van het extern lokaliseringsapparaat (ELD) dat wordt meegeleverde met de expander. Als u dit 
niet doet, kan dit leiden tot doorprikken van het expansieomhulsel, beschadiging van de injectieplaats en/of onnodig trauma voor de patiente. De plek meet worden gepenetreerd met een 
standaard hypodermische naald met schuine kant van 21 G. Andere soorten naalden of grotere naalden kunnen de injectieplaats beschadigen en hersluiting verhinderen. Elke keer dat 
de injectieplaats wordt gepenetreerd, meet er een nieuwe naald worden gebruikt, omdat contact van de naaldpunt met de roestvrijstalen naaldbescherming de naaldpunt kan vervormen 
en deze daardoor ongeschikt wordt voor hergebruik. Het opblazen van het expansieomhulsel voorbij het aangegeven vulvolume (aangegeven op het etiket van de weefselexpander) 
wordt niet aanbevolen. Na elke inflatie-injectie meet de patient warden geobserveerd voor mogelijke complicaties. Als het expansieomhulsel niet wordt opgeblazen, kan dit het gevolg 
zijn van onjuiste plaatsing van de vulnaald in het binnenste lumen van de injectieplaats of van beschadiging van het expansieomhulsel. 

OVEROPBLAZEN VAN HET HULPMIDDEL 
Overopblazen van het hulpmiddel kan de integriteit van het hulpmiddel aantasten en trauma veroorzaken aan het omringende weefsel. 

PLAATSING VAN HET HULPMIDDEL 
Bij het plaatsen van het hulpmiddel meet ervoor word en gezorgd dat het omhulsel niet over de injectieplaats vouwt. Oit kan ertoe leiden dat de naald per ongeluk het omhulsel penetreert. 

REINIGING VOORAFGAAND AAN HERGEBRUIK VAN HET ELD 
Het ELD wordt steriel geleverd (bij het eerste gebruik) en wordt in eerste instantie gebruikt om de expander op te blazen tijdens de plaatsingsprocedure van de expander in de 
operatiekamer. Onmiddellijk voorafgaand aan elk volgend gebruik in een NIET-STERIELE omgeving meet het ELD warden gereinigd volgens de instructies in dit document. 
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MAXIMAAL AANTAL KEREN DAT HET ELD MAG WORDEN GEBRUIKT 
Het ELD mag maximaal 15 keer worden gereinigd voor hergebruik in een niet-steriele omgeving. De fabrikant raadt gebruikers aan om het volumevullingsdocument te gebruiken dat bij 
elk apparaat wordt geleverd om het aantal gebruikte reinigingscycli bij te houden. 

CONTACT VAN ELD MET BESCHADIGDE HUID 
Het ELD mag niet in contact komen met beschadigde huid tijdens opblazingen van de expander na de initiele operatie, omdat het ELD, hoewel schoon, niet langer steriel is. 

ELD GEBRUIKT VOOR SLECHTS EEN PATIENTE 
Elk ELD mag slechts voor een patiente warden gebruikt. De fabrikant raadt gebruikers aan gebruik te maken van het volumevullingsdocument dat bij elk apparaat wordt geleverd om de 
pati8ntgegevens geassocieerd met elk ELD bij te houden. De verwijderbare labels die bij elk apparaat worden geleverd, kunnen aan het volumevullingsdocument worden bevestigd om 
het ELD geassocieerd met elke pati8nte beter te kunnen volgen. 

GEEN GEBRUIK VAN ALTERNATIEVE ELD'S 
Het apparaat mag alleen worden gebruikt met ELD's van de fabrikant; tijdens het implantatieproces van het apparaat mag geen altematieve ELD van een andere fabrikant worden 
gebruikt. 

COMPLICATIES 
Mogelijke complicaties die verband houden met alle chirurgische procedures moeten met de patiente worden besproken. Deze omvatten, maar zijn niet beperkt tot infectie (zie 
hieronder); hematoom (zie hieronder); ophoping van sereus vocht (zie hieronder); verlies van gevoel (zie hieronder); reactie op medicatie; zenuwschade; intolerantie van de patiente 
voor een vreemd implantaat; en slechte wondgenezing. 

MET BORSTIMPLANTAAT GEASSOCIEERD ANAPLASTISCH GROOTCELLIG LYMFOOM (BIA-ALCL) 
Europese veiligheidsinformatie, de US FDA en de huidige wetenschappelijke literatuur hebben een verband vastgesteld tussen borstimplantaten en de ontwikkeling van kanker van het 
immuunsysteem genaamd met borstimplantaten geassocieerd anaplastisch grootcellig lymfoom (BIA-ALCL). Deze specifieke entiteit is opgenomen in de WHO 2016-classificatie onder 
de terminologie <<ALCL -AIM». Deze kanker komt vaker voor bij patientes met getextureerde borstimplantaten dan bij patientes met gladde implantaten en ontwikkelt zich meestal vele 
jaren na een borstimplantaatoperatie. Op dit moment wordt het percentage van BIA-ALCL als laag beschouwd. 
Bij de meeste patientes wordt BIA-ALCL aangetroffen in de vloeistof of het littekenweefsel naast het implantaat. De belangrijkste symptomen van BIA-ALCL zijn aanhoudende zwelling 
of pijn, laat optredend aanhoudend seroom, capsulaire contractie of een massa in de buurt van het borstimplantaat. 
Als vrouwen een van de bovengenoemde symptomen vertonen, of als BIA-ALCL wordt vermoed, wordt geadviseerd patientes te beoordelen om peri-implantaat-ALCL uit te sluiten. 
Verzamel bij het testen op BIA-ALCL verse seroomvloeistof en representatieve parties van de capsule en stuur pathologietests op om ALCL uit te sluiten. Diagnostische evaluatie moet 
cytologische evaluatie van seroomvocht omvatten met Wright Giemsa gekleurde uitstrijkjes en immunohistochemische celbloktests. voor cluster van differentiatie (CD}- en anaplastische 
lymfoomkinase (ALK}-markers. De meeste gevallen van ALCL in verband met borstimplantaten worden behandeld met de verwijdering van het implantaat en de capsule die het 
implantaat omringt. Sommige gevallen werden behandeld met chemotherapie en bestraling. Hoewel de behandeling meestal succesvol is, kan BIA-ALCL fataal zijn als het niet wordt 
behandeld. Daarom zijn een vroege detectie en behandeling van cruciaal belang. 
Als bij uw patiente de diagnose BIA-ALCL wordt gesteld, dient u dit te melden bij de fabrikant via het e-mailadres: productsupport@gcaesthetics.com en moet er een individueel 
behandelingsprogramma worden gestart door een multidisciplinair team. 

BORSTIMPLANTAATZIEKTE 
Een klein deel van de vrouwen die borstimplantaten of weefselexpanders hebben, zowel voor esthetische als reconstructieve doeleinden, gee ft aan dat ze een aantal symptomen hebben 
die volgens hen voortkomen uit de aanwezigheid van hun borstimplantaten. Hoewel het geen medische diagnose is, verwijzen ze naar hun symptomen als 'borstimplantaatziekte' (BIi). 
Deze meerdere generieke symptomen zijn uiterst gevarieerd en alle gevallen zijn zelf gediagnosticeerd en gerapporteerd. Ze omvatten, maar zijn niet beperkt tot griepachtige symptomen 
zoals extreme vermoeidheid, hersenmist, gewrichtspijn, immuungerelateerde symptomen, slaapstoomissen, depressie, hormonale problemen, hoofdpijn, haaruitval en koude rillingen. 
Er zijn verschillende andere redenen waarom deze symptomen worden aangetroffen, waaronder achterliggende ziekten of hormonale veranderingen. Daamaast zijn er een aantal 
wetenschappelijke onderzoeken die soortgelijke symptomen onderzoeken die vrouwen in de algemene bevolking met en zonder borstimplantaten eivaren. Gemiddeld heeft ongeveer 
vijftig percent van de vrouwen die zichzelf identificeren als lijdend aan 'BIi', het gevoel dat hun symptomen verbeteren na verwijdering van het implantaat - soms tijdelijk en soms 
permanent. Het lijkt er dus op dat het verwijderen van de borstimplantaten niet bij iedereen per se de symptomen verbetert. Tot op heden is er geen onderzoek dat aantoont welke 
symptomen wel of niet kunnen verbeteren bij implantaatverwijdering. 
Momenteel zijn er geen tests die 'BIi' kunnen bevestigen. Het onderzoek op dit gebied gaat door, met name rond patientes met een auto-immuunziekte of een aanleg voor auto­
immuunziekte. Borstimplantatie is gecontra-indiceerd bij vrouwen met een onderdrukt of aangetast immuunsysteem -zie de rubriek CONTRA-INDICATIES hierboven. Er moet medisch 
advies warden ingewonnen als patientes vermoeden dat ze BIi hebben. Hun symptomen zijn mogelijk niet gerelateerd aan de implantaten en andere medische onderzoeken mogen niet 
over het hoofd warden gezien of genegeerd bij het bepalen van de oorzaak van hun symptomen. 

KAPSELCONTRACTUUR 
De vorming van een fibreus weefselkapsel rondom het implantaat is een normale fysiologische reactie op een vreemd lichaam. Contractuur van het fibreuze kapselweefsel rondom het 
hulpmiddel kan leiden tot hardheid, ongemak of pijn, vervorming, palpabiliteit of verplaatsing van het hulpmiddel. 

LEEGLOPEN VAN WEEFSELEXPANDERS EN BREUK 
Het expansieomhulsel kan op elk moment leeglopen en de insluiting van zoutoplossing kan niet warden gegarandeerd. Als er een lek wordt vermoed, moet het hulpmiddel warden 
verwijderd. De patiente moet worden ge"informeerd over het leeglooppotentieel van het hulpmiddel voordat er wordt besloten om tot chirurgie over te gaan. Het rimpelen en/of kreuken 
van het expansieomhulsel is inherent aan het bedoelde gebruik van dit hulpmiddel en kan leiden tot verzwakking en leeglopen van het expansieomhulsel , vooral wanneer dit langere tijd 
niet gevuld is geweest. Zorgvuldige plaatsing is aan te raden om vouwfouten te vermijden en een goed verdraagbare expansie te garanderen. Beschadiging van hulpmiddelen tijdens het 
hanteren of tijdens een operatie kan leiden tot vroegtijdige of late deflatie. Ruptuur kan postoperatief optreden (binnen de implantatieperiode) als gevolg van schade aan het implantaat 
tijdens de behandeling of operatie. Omhulsers die verzwakt zijn door knikken kunnen postoperatief scheuren bij het knikpunt. De patiente moet erop worden gewezen dat overmatige 
manipulatie of trauma het expansieomhulsel kan scheuren en deflatie kan veroorzaken. Lekkage kan ook optreden via de injectieplaats. Het is mogelijk om de onderste pool van de 
expander over de onderste rand van de vulopening te leggen. Wees dus voorzichtig bij het plaatsen van niet-opgeblazen expanders met geintegreerd ventiel in de zak om te voorkomen 
dat de onderste pool wordt aangezien voor de vulpoort. 

EXTRUSIE 
Onvoldoende weefselbedekking kan blootstelling en extrusie van het hulpmiddel tot gevolg hebben. Bij het gebruik van stero"iden kan er huidafbraak optreden. Weefselschilfering kan 
het gevolg zijn van slechte vascularisatie. Tekenen van huidontsteking, zoals gevoeligheid en erytheem, kunnen wijzen op dunner worden of erosie en moeten onmiddellijk worden 
onderzocht. 

INFECTIE 
Stel het hulpmiddel of de vulaccessoires niet bloot aan verontreinigingen, omdat dit het risico op infectie vergroot. 
lnfectie is een inherent risico na elke vorm van invasieve chirurgie. Tekenen van acute infectie zijn erytheem, gevoeligheid, vochtophoping, pijn en koorts. Tekenen van subklinische 
infectie kunnen moeilijk te detecteren zijn. Postoperatieve infecties moeten agressief worden behandeld volgens de standaard medische praktijken om emstigere complicaties te 
voorkomen. Bij infectie die niet reageert op behandeling of necrotiserende infectie kan het nodig zijn om het hulpmiddel te verwijderen. 
Kapselcontractuur kan verband houden met een infectie in het gebied rond het hulpmiddel. 
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HEMATOOM/SEROOM 
Hematoom en ophoping van sereuze vloeistof zijn complicaties die verband houden met elk type invasieve chirurgie. Postoperatieve hematomen en seroom kunnen bijdragen tot infectie 
en/of kapselcontractuur. Postoperatieve hematomen en seroom kunnen worden geminimaliseerd door nauwgezette aandacht voor hemostase tijdens de operatie, en mogelijk ook door 
postoperatief gebruik van een gesloten drainagesysteem. Aanhoudende, overmatige bloedingen moeten ender controle warden gehouden voordat het apparaat wordt ge·1mplanteerd. 
Elke postoperatieve evacuatie van hematoom of seroom meet met zorg warden uitgevoerd om contaminatie of beschadiging van het hulpmiddel te voorkomen. 

BRANDERIG GEVOEL 
Er kan een lokale huidreactie optreden na implantatie en gebruik van weefselexpanders. Dit kan plaatselijke tijdelijke roodheid (erytheem) of uitslag veroorzaken tijdens het 
expansieproces. 

JEUKEND GEVOEL 
Na elke invasieve chirurgische ingreep bestaat het risico van tijdelijke of permanente dysesthesie. Een zorgvuldige chirurgische techniek kan dit risico minimaliseren, maar niet uitsluiten. 
Het is normaal dat de omringende huid jeuk of dater pijn op de borst, gevoeligheid of strakheid ervaren wordt tijdens het expansieproces. Aanhoudende jeuk of een branderig gevoel, 
gezwollen lymfen/klieren en/of lokale reacties (waaronder ontsteking en/of vochtafscheiding) kunnen echter een teken zijn van een infectie of een reactie op een vreemd lichaam. Het 
risico op neurologische stoomissen neemt toe met meer uitgebreide chirurgie. 

PIJN 
Elke onver1<1aarbare pijn die niet gepaard gaat met een van de complicaties die hier worden vermeld, moet onmiddellijk warden onderzocht. 

FYSIOLOGISCHE OMSTANDIGHEDEN 
Onder1iggende fysiologische condities kunnen bijdragen aan het falen van de reconstructie en kunnen diabetes, obesitas en hypertensie omvatten. 

IMMUUNRESPONS 
Het risico op het ontwikkelen van een immuunrespons na implantatie van weefselexpanders, hoewel biologisch niet aannemelijk, kan niet volledig warden uitgesloten. 

NECROSE 
Verminderde vasculaire perfusie kan leiden tot mastectomieflap-, huid- en/of tepelnecrose. Dit kan leiden tot slechte wondgenezing en blootstelling van het hulpmiddel, waardoor 
revisiechirurgie of verwijdering van het hulpmiddel nodig is. 

HYPERTROFISCHE LITTEKENVORMING 
Er kan verhoogde littekenvorming optreden als gevolg van weefselexpansie. Deze verdikte littekens kunnen tijdelijk of permanent zijn. 

BORSTWANDMISVORMING 
Borstwandmisvorming is een potentiele complicatie na implantatie en expansie van weefselexpanders in het borstgebied. Dit kan leiden tot een tijdelijke of permanente verandering 
van de borstwand. 

VERPLAATSING/MALPOSITIE 
Verplaatsing en malpositie van de weefselexpander is een geassocieerde complicatie. Er kunnen een chirurgische ingreep en verwijdering van het hulpmiddel nodig zijn. 

HUIDVERKLEURING 
De huid in of in de buurt van het operatiegebied kan er lichter of donkerder uitzien dan de omringende huid. Hoewel dit zelden voorkomt, kunnen zwelling en huidverkleuring lang 
aanhouden en in zeldzame situaties permanent zijn. 

GEBRUIKSAANWIJZING 
VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN VERVOER 
Deze producten moeten ender normale omstandigheden worden bewaard, beschermd worden tegen vocht en direct zonlicht en dienen met de pijlen naar boven gericht te worden 
bewaard. Wanneer aan deze voorwaarden wordt voldaan, zijn de producten vijf jaar houdbaar. 

STERIEL GELEVERD 
lmplantaten worden geleverd in steriele vorm (ethyleenoxidesterilisatie), verwerkt door gevalideerde strikt gecontroleerde sterilisatiecydi met ethyleenoxide. De steriliteit van het 
hulpmiddel blijft alleen behouden als de verpakking intact en onbeschadigd is. Als de verpakking geopend of beschadigd is, mag het product niet gebruikt warden. Er moet toestemming 
warden gevraagd om het product te retoumeren. 

EENMALIG GEBRUIK 
De weefselexpander word! steriel geleverd en is bedoeld voor ENKEL GEBRUIK. GEBRUIK VERWIJDERDE PRODUCTEN NIET OPNIEUW. HERSTERILISEER PRODUCTEN NIET. 
Gebruikte producten mogen niet opnieuw worden gebruikt, omdat bij herreinigings- en hersterilisatieprocedures biologische resten, zoals bloed, weefsel en andere materie, die resistente 
pathogenen kunnen vasthouden, mogelijk niet adequaat warden verwijderd. 

VERPAKKING 
Het steriele product wordt geleverd in een verzegelde, dubbele primaire verpakking in een beschermende kartonnen doos. De steriliteit is niet gegarandeerd als de verpakking is 
beschadigd of geopend. GEBRUIK HET HULPMIDDEL NIET ALS DE VERPAKKING BESCHADIGD OF GEOPEND IS. De etikettering die bij het hulpmiddel word! geleverd, biedt de 
nodige informatie voor de traceerbaarheid en identificatie van het product. De verpakking bevat acht verwijderbare labels die de kenmerken van het implantaat aangeven (partijnummer 
en referentienummer}. Deze labels moeten aan het medisch dossier van de patiente warden gehecht. De fabrikant beveelt aan dat de patiente een van deze labels krijgt om de 
traceerbaarheid van het ge'i'mplanteerde product te handhaven. 

HET VERPAKTE STERIELE PRODUCT OPENEN: 
• Trek de buitenverpakking open ender schone, aseptische omstandigheden, boven een steriel veld, zodat de verzegelde binnenverpakking voorzichtig in het veld valt. 
• Bevestig het patientdossiergedeelte van het binnenlabel aan de patientkaart. 
• Gebruik aseptische voorzorgsmaatregelen om de binnenverpakking open te trekken. 

PRODUCTONDERZOEK EN BEHANDELING 
• De producten moeten visueel warden onderzocht op tekenen van verontreiniging of beschadiging door deeltjes. Het product moet getest warden op lekkage door het gedeeltelijk te 

vullen met steriele isotone zoutoplossing en voorzichtig samen te drukken of door het te vullen met lucht en het apparaat samen te drukken, terwijl het is ondergedompeld in een steriele 
isotone zoutoplossing. Niet gebruiken als er tekenen van lekkage, schade of verontreiniging zijn. Na deze test en voor de implantatie moet het hulpmiddel leeglopen. 

• Het hulpmiddel moet v66r implantatie ondergedompeld worden gehouden in steriel water of een normale zoutoplossing om contact met zwevende deeltjes en verontreinigingen in het 
operatiegebied te voorkomen. 

• Dompel het implantaat niet onder in oplossingen die Betadine of jodium bevatten. Als er Betadine- of jodiumhoudende oplossingen in de pocket warden gebruikt, zorg er dan voor dat 
de pocket grondig wordt gespoeld, zodat er geen restoplossing in achterblijft. 

OPPERVLAKTEVERONTREINIGINGEN (TALK, STOF, PLUISJES, OLIEN) OP HET OPPERVLAK VAN IMPLANTATEN KUNNEN EEN REACTIE TEGEN 
VREEMDE LICHAMEN VEROORZAKEN. BEHANDEL HET PRODUCT ZORGVULDIG MET CHIRURGISCHE HANDSCHOENEN (TALKVRIJ GESPOELD) MET 
EEN STRIKTE ASEPTISCHE TECHNIEK, IMPLANTEER GEEN VERONTREINIGD PRODUCT. 
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Er moeten op het moment van de operatie direct reserve-implantaten beschikbaar zijn voor gebruik in geval van besmetting. 

HERSTERILISATIE 
Weefselexpanders zijn UITSLUITEND bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. GEBRUIK VERWIJDERDE PRODUCTEN NIET OPNIEUW. WEEFSELEXPANDERS OF ELD'S NIET 
OPNIEUW STERILISEREN. Verwijderde producten mogen niet opnieuw worden gebruikt, omdat bij herreinigings- en hersterilisatieprocedures de integriteit van het hulpmiddel 
beschadigd kan worden en omdat biologische resten, zeals bleed, weefsel en andere materie, die resistente pathogenen kunnen vasthouden, mogelijk niet adequaat warden verwijderd. 

CHIRURGISCHE PROCEDURE 
Correcte chirurgische procedures en technieken vallen ender de verantwoordelijkheid van het medisch beroep. Elke chirurg moet de geschiktheid van de procedure evalueren op basis 
van de huidige aanvaarde technieken, individueel oordeel en ervaring. De juiste maat en vorm van het hulpmiddel meet door de chirurg voor de individuele patiSnte worden bepaald. 
Een incisie moet de juiste lengte hebben voor de stijl, maat en het profiel van het hulpmiddel. Dit vermindert de kans op overmatige spanning op het hulpmiddel tijdens het inbrengen. 

POSITIONERING VAN EXPANDER MET GE"iNTEGREERD VENTIEL 
Voor optimale expansie moet de gecreeerde zak groter zijn dan de basis van het hulpmiddel. Meestal begint de inflatie na een periode van wondgenezing. Bij het plaatsen van het 
hulpmiddel moet ervoor worden gezorgd dat het omhulsel niet over de injectieplaats vouwt. Dit kan ertoe leiden dat de naald per ongeluk het omhulsel penetreert. 

LOKALISEREN VAN DE GE"iNTEGREERDE INJECTIEPLAATS MET BEHULP VAN EEN EXTERN LOKALISERINGSAPPARAAT 
1. Haal het externe lokaliseringsapparaat (ELD) uit de steriele verpakking. 
2. Zorg ervoor dat de magnetische zandloper van de ELD vrij kan draaien op het dradenkruis van de ELD. Als de zandloper losraakt van de houder, kan hij weer worden vastgemaakt 

door de hals van de zandloper door de opening in de houder te klemmen, zoals op afbeelding 2. Let op de configuratie van de zandloperorientatie. De magneet moet naar beneden 
worden geplaatst zoals aangegeven. 

3. Houd het ELD vast zoals aangegeven op afbeelding 3; plaats de basis van de ELD-houder op het weefsel van de patiente over de ge"fmplanteerde weefselexpander. 
4. Beweeg het ELD in een cirkelvormige beweging over het weefsel totdat de zandloper van de ELD de locatie van de injectiepoort detecteert (aanwijst). 
5. Pas de ELD-positie voorzichtig aan totdat de zandloper recht naar beneden wijst. De injectieplaats van de weefselexpander wordt gelokaliseerd, wanneer de zandloper loodrecht op 

het weefseloppervlak staat. 
6. Maak, zoals aangegeven op afbeelding 4, met de zandloper van het ELD gecentreerd op de injectieplaats van de weefselexpander, een markering met een inktpen in elk van de vier 

inkepingen rond de voorste omtrek van de ELD-houder. 
7. Verwijder het ELD en verbind de tegenoverliggende punten voorzichtig met een lijn, zodat er een injectiekruis ontstaat. Het punt waar de twee loodrechte lijnen elkaar snijden, is de 

locatie van de injectieplaats. 

Afbeelding 2 

VULPROCEDURE 

Afbeelding 3 Afbeelding 4 

Weefselexpanders met ge'i'ntegreerd ventiel worden gevuld met behulp van een zelfdichtend ventielsysteem. Bij het opblazen moet de chirurg vertrouwd raken met de «klik» die kan 
worden gevoeld doordat de naald contact maakt met de roestvrijstalen naaldbescherming. Deze «klik» moet de gebruiker ervan verzekeren dat de naald zich in het binnenste lumen 
van de injectieplaats bevindt. 
Het maximale vulvolume staat vermeld op het etiket van de productverpakking. 
Oefen GEEN overmatige kracht uit tijdens de stappen in de volgende procedure. 
• Verwijder bij het inbrengen alle lucht uit het hulpmiddel. 
• ldentificeer het midden van de injectiepoort met behulp van het bijgeleverde exteme lokaliseringsapparaat en markeer het gebied met een inktpen. 
• Vul het hulpmiddel alleen met steriele zoutoplossing voor injectie en alleen via het ventiel zoals eerder beschreven. lnjecteer NOOIT door het omhulsel van het hulpmiddel. 
• Gebruik een kleine naald (standaard hypodermische naald met schuine kant van 21 ). 
• Zorg ervoor dat de naald verticaal in het reservoir wordt gestoken. 
• Zorg ervoor dat de punt van de naald in contact is met de naaldbescherming tijdens het vullen. 
• VERWIJDER DE NAALD NIET tijdens het vullen. 

REINIGINGSINSTRUCTIES VOOR EXTERNE LOKALISERINGSAPPARATEN 
De initiele expansie wordt uitgevoerd in de operatiekamer en mag alleen warden uitgevoerd met een STERIEL ELD zoals geleverd door de fabrikant. 
Als het ELD in een NIET-STERIELE omgeving wordt gebruikt, moet het eerst worden gereinigd volgens de onderstaande instructies, onmiddellijk voordat het opnieuw wordt gebruikt. 
Het ELD moet grondig worden gewassen met isopropylalcohol (IPA). lndien nodig kan er een milde, niet-vette zeep worden gebruikt v66r het reinigen met IPA om organische materie 
of deeltjes te verwijderen. Spoel het ELD na de IPA-wasbeurt overvloedig met schoon, niet-pyrogeen water. Het ELD moet onmiddellijk na het wassen met niet-pyrogeen water worden 
afgedroogd. Gebruik geen synthetische wasmiddelen of zeep op oliebasis. 
Het ELD mag maximaal 15 keer worden gereinigd voor hergebruik in een niet-steriele omgeving. Het ELD mag niet in contact komen met beschadigde huid tijdens opblazingen van de 
expander na de initiele operatie, omdat het ELD, hoewel schoon, niet langer steriel is. Elk ELD mag slechts voor een patiente worden gebruikt. 

VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL 
Wanneer de gewenste hoeveelheid weefsel is gecreeerd, wordt het hulpmiddel verwijderd en wordt de flap verder gevouwen. Er zal een merkbare mate van contractie worden 
waargenomen, zodat het eerst gegenereerde oppervlak zal afnemen. 

MATERIAALBESCHRIJVING HULPMIDDEL: 
Deze medische hulpmiddelen zijn vervaardigd van siliconenmaterialen van medische kwaliteit die geschikt zijn voor langdurige implantatie. De Master Files zijn gedeponeerd bij de 
Amerikaanse FDA. 
In de volgende drie tabellen staat kwantitatieve en kwalitatieve informatie over de materialen en stoffen waaraan patientes kunnen worden blootgesteld op basis van chemische 
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karakterisering van representatieve hulpmiddelen. De materialen en het hulpmiddel zijn onderworpen aan biocompatibiliteitstesten en -evaluaties en aan risicobeoordelingen om hun 
biologische veiligheid aan te tonen. lndividuele reacties op chemicalien kunnen echter varieren en niet alle reacties kunnen worden voorspeld. 

Tabel 1a. Materialen IVTE-llulpmiddel Tabel 1b. lVTE-hulpmiddel materialen hoeveelheden* 

Materiaal van het hulpmiddel lmplantaatcompanent Onderdeel TE-XF3(%) TE-XM3 (%) TE-XL3(%) 
Siliconendisoersies Schaal Dimethvlsiliconenelastomeer 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Siliconendisoersies Sluitinasoatch Fluorsiliconenelastomeer 12 8-17,8 12,6-19 8 15,2-20,3 
Siliconendisoersies Basisversterkina Masterbatch 7,6-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Siliconendispersies Siliconenseptum met Qe"i"nteQreerd ventiel HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Siliconenlr m Schaal RTV-liim 0,3-0,5 16,4-28,7 0,3-0,4 
Roestvrii staal / Neodvmium "* Naaldstoo ae·Inteareerd ventiel 

" Er is een reeks verhoudingen van siliconen en lijm samengevat in Tabel 1 b. voor elke productfamilie van IVTE. 
"* Houd er rekening mee dat de roestvrijstalen naaldstop en de neodyiummagneet in de stop een minimaal risico vonnen dat ze in contact komen met het lichaam, aangezien dit zou 
moeten vrijkomen via een breuk in de IVTE. Bovendien is roestvrij staal een biologisch inert materiaal en daarom wordt het niet nodig geacht om verdere gegevens te rapporteren. 

Tabel 2. Chemicalien die vrijkomen uit de IVTE 

Verblndlngen I Volledlg hulpmlddel 1u010 of ppm) I Verblndlngen Volledlg hulpmlddel (ug/g of ppm) 
Vluchtiae stoffen1 

- Chemische stoffen die door borstimplantaten kunnen vriikomen als aas 
Benzeen Niet aedetecteerd Ethvlbenzeen Niet aedetecteerd 
Broombenzeen Niet aedetecteerd Hexachloorbutadieen Niet aedetecteerd 
Broomdichloonnethaan Niet gedetecteerd lsopropylbenzeen Niet gedetecteerd 
Bromovonn Niet gedetecteerd P-lsooroovltolueen Niet oedetecteerd 
Butvlbenzeen (N- / tert- / sec-) Niet aedetecteerd N-oroovlbenzeen Niet aedetecteerd 
Tetrachloorkoolstof Niet aedetecteerd Naftaleen Niet aedetecteerd 
Chloorbenzeen Niet aedetecteerd Stvreen Niet aedetecteerd 
Chlorofonn Niet qedetecteerd 1, 1, 1,2-tetrachloorethaan Niel qedetecteerd 
2,4-chloortolueen Niet aedetecteerd Tetrachlooretheen Niet aedetecteerd 
Dibroomchloonnethaan Niet aedetecteerd Trichlooretheen Niet aedetecteerd 
1,2-<Jibroom-:Xhloororooaan Niet aedetecteerd Trichloorethaan 11, 1,1-/ 1,1,2-l Niet aedetecteerd 
Dichloorbenzeen (1,2- /1,3- /1,4-) Niet gedetecteerd 1,2,3-trichloorpropaan Niet gedetecteerd 
Dichloorethaan (1, 1- / 1,2-) Niet Qedetecteerd Trimethvlbenzenen (1,2,4-/1,3,5-) Niet Qedetecteerd 
Dichlooretheen (1, 1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Niet aedetecteerd Tolueen Niet aedetecteerd 
Dichloororooaan 11,2- / 1,3-l Niet aedetecteerd Trichloorbenzenen (1,2,4- / 1,2,3-l Niet aedetecteerd 
1, 1-dichloomrooeen Niet aedetecteerd o-Xvleen Niet aedetecteerd 
Ethanol, 2-trimethvlsilyl Maximaal 0, 17 m- & p.xyleen Niet gedetecteerd 
Totaal vluchtiae stoffen 0,17 
Extraheerbare stoffen2 - Chemische stoffen die kunnen vriikomen door borstimDlantaten na onderdomoelina in water 
Cyclische siloxanen (D4, D5, D6 ... ) I Niet gedetecteerd I Lineaire siloxanen (L3, L4, L5 .) Niet gedetecteerd 
Totaal extraheerbare stoffen I 4397 max I 
1. Niet gedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele vluchtige stof onder de kwantificeringslimiet van de testmethode lag. De kwantificeringslimiet was 0,021 µgig voor m- en 
p-xyleen en 2,4-chloortolueen en 0,42 µg/g voor alle andere verbindingen. 
2. Niet aedetecteerd betekent dat het niveau van de individuele extraheerbare stof onder 24,2 ua/a, de kwantificerinaslimiet van de testmethode, lac. 

Tabel 3. Zware metalen gevonden in de IVTE 

Zware metalen Concentratie (ppm) Zware metalen Concentratie (ppm) 
Arseen Niet oedetecteerd Chroom Niet oedetecteerd 
Cadmium Niet aedetecteerd Kooer Niet aedetecteerd 
Lood Niet aedetecteerd Tin Niet aedetecteerd 
Kwik Maximaal 10 Nikkel Niet aedetecteerd 
Vanadium Niet qedetecteerd Platina Niet qedetecteerd 
Molvbdeen Niet aedetecteerd Zink 0,015 oom/ 15 oob max. 
Selenium Niet aedetecteerd Maanesium Niet aedetecteerd 
Kobalt Niet aedetecteerd Manaaan Niet aedetecteerd 
Antimoon Niet Qedetecteerd Thallium Niet gedetecteerd 
Barium Niet oedetecteerd 
Niet aedetecteerd betekent dat het niveau van het individuele element lacer was dan 0,25 oom, de kwantificerinaslimiet van de testmethode. 

VERWIJDERING VAN HET HULPMIDDEL 
Er zijn geen speciale verwijderingsinstructies voor dit hulpmiddel. Volg het nonnale ziekenhuisprotocol om dit hulpmiddel af te voeren. 

MELDING VAN ERNSTIG INCIDENT: 
Elk emstig incident (incident dat direct of indirect heeft geleid, zou kunnen hebben geleid of zou kunnen leiden tot een van de volgende zaken: (a) het over1ijden van een patiente, 
gebruikster of andere persoon, (b) de tijdelijke of blijvende emstige verslechtering van de gezondheidstoestand van een patient(e), gebruik(st)er of andere persoon, (c) een ernstige 
bedreiging voor de volksgezondheid) moet aan de fabrikant worden gemeld via het e-mailadres: productsupport@gcaesthetics.com en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar 
de gebruikster en/of patiente is gevestigd. 

BELEID BETREFFENDE RETOURNERING VAN GOEDEREN 
Voorafgaand aan het retoumeren van een product: 
1. De toestemming dient schriftelijk te worden aangevraagd. 
2. Bij elk geretoumeerd product dat in contact is geweest met lichaamsvloeistof moet een decontaminatiecertificaat worden geleverd. 
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3. Als het nodig is om de schaal van een product met een verzegelde schaal te doorboren om te helpen bij veilige sterilisatieprocedures voor decontaminatie, meet het gebied van 
mechanische interferentie warden gemarkeerd met een onuitwisbare markering op het oppervlak van het product en meet hiemaar warden verwezen in het decontaminatiecertificaat. 

GARANTIE 
De fabrikant garandeert dat redelijke zorgvuldigheid is betracht bij de vervaardiging van deze producten en zal elk product vervangen waarvan uit het onderzoek van de fabrikant blijkt 
dat het op het moment van verzending defect was. De selectie van pati~ntes, chirurgische procedures, postoperatieve behandelingen en stress, en het hanteren van de hulpmiddelen 
zijn volledig de verantwoordelijkheid van de klant. De fabrikant heeft geen controle over de gebruiksomstandigheden en kan geen geed of slecht effect garanderen na het gebruik van 
het hulpmiddel en is niet verantwoordelijk voor incidentele of gevolgschade of -schade of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel. Alie andere garanties 
(hetzij ge"fmpliceerd door de wet of anderszins) zijn uitgesloten voor zover toegestaan door de wet. 

OPGELET 
Volgens de federale (Amerikaanse) wetgeving mag dit hulpmiddel a Ileen door of op voorschrift van een arts word en verkocht. 

BIBLIOGRAFISCHE REFERENTIES 
Literatuurreferenties zijn op aanvraag verkrijgbaar bij de fabrikant. 

ETIKETTERINGSSYMBOOL: 

0 D geeft productafmetingen aan. 

@ geeft niet voor gebruik met MRI (magnetische resonantiebeelclvorming) aan 

-61mm~pE~ lmwv Evawµmwµtvri~ Bar.~i5a~ (IVTE) 

nEPlrPA<l>H 
0 ~Immr')pac; lcrrWv EvowµoTwµtvr,c; BoM3iOOc; (IVTE) tiva, tva urtipo 1arpo1txv0Aoy1K6 rrpoiOv µfar xpl]aqr rrou tµq,u1tUt1a1 xt1poupy1Kil, axt61aaµtvo va 61artivt1 
ura6,aKil TOV ,aro rrou YEITVliJ{tl µ£ TIJV rrtp1oxf1 tµq,IJTEUUI]{ (auvl]9w{ TO 6tpµa). M6AI{ 0 IUT6{ 61ara9ti trrapKW{, TO rrpoiOv aq,a,ptira1 Kai O mmAtov IQTO{ µrropti UTIJ 
auvtxt1a va xpqa1µorro1q9ti 6rrou arra11ti1a1, 6rrw{ y1a rrpot101µaaia y1a µ6v1µq tµq,Urtua11 rrp69tal]{. o, Luararl]pt{ larWv Evawµarwµtvqr Ba)./Ji6a{ 6tv rrpirrt1 va 
xpqa1µorro10Uvra1 W{ µ6v1µt{ rrpo9iat1{, Kaflwr tfva, U)(t61aaµtvo1 W{ rrpoawp,vil rrpoiOvra. 

o, i11a1a1f]pt{ larWv Evawµarwµivl]{ BaAf3i6ar OTTOTEAoUvrai OTT6 KtAucpoc; tAamoµtpoUc; 01AIK6vr,c; µ£ tvowµarwµtvo or,µ£io tvxuor,c; ovIxvtU01µ0 µoyvr,nK6:. 01 ruararr')ptc; 
lmWv Evowµarwµtv17c; BoAj3iOOc; £ivoI avaroµIKoU oxr')µaroc;, 0Iarl8tvraI ot tllpoc; µ£y£8Wv KOi £ivoI oxt0IaoµtvoI via TTpoowpIvr') uTToo6pIa £µcpUTwo17. napaKoAoUµt, avarpt~T£ mov 
IOT6TOTTO TOU KQTQOK£UOOTr') (https://www.gcaesthetics.com/) KOl/ri OTO TTpow817TIK6 uAIK6 yIa TTAr')ptIc; Atmoµtp£I£c; Tr,c; VK6:µac; TTpo"f6vrwv. K6:8£ ~Iararr')pac; lmWv Evowµarwµtv17c; 
B0Aj3i00c; TTOPtXITOI 0£ X6:PTIVO KOUTi µ£ µia E~WT£PIKri ruoK£Ur'} Evromoµoll (ELD), KOi TO OUo OUOK£Uooµtvo 0£ OmA6 (p(]K£Ao OTTOOT£ipwo17c;. H OUOK£Uaoio TT£pltX£I £TTior,c; 8 
acpmpollµ£V£<; £TIKtT£<; TTOU UTT00£1KVLlouv TO xopaKTl7plOT1K6 TOU £µ(pUT£Llµaroc; (ap18µ6c; TTOpTiOOc;, ap18µ6c; ovocpopcic;), Ko8Wc; KOi tvo tVTUTTO Karaypacpr')c; TTAr')pwor,c; 6yKOU KOi µIa 
KcipTo £µq>UT£Llµaroc;. 
H !Stciroor, TOU ~IOTOTr')pa lcrrWv Evowµ0Twµtv17c; BoAj3iOOc; tmruyx:civtTOI µ£ TTAr')pwa17 TOU KtAUcpouc; TOU !StaroTr'}pa µ£ µ£Toj30M6µtvouc; 6yKouc; crrdpou ia6Tovou 010MµaTo<; 
cpuoI0AoyIKoU opal.I 0£ TOKT6: xpovIK6: 0I001r')µara, ollµcpwva µ£ Tl7 «ruaOIKaoio nAr')pwo17c;)) TTapaK6:Tw. 01 ~Iararr')ptc; lmWv Evowµarwµtv17c; BoAj3iOOc; 0I08tTouv tvowµarwµtvo 
017µ£10 tyx:uor,c; µ£ T£)(VOAoyio ouTooq>p6:yI017c;, TTOU ouµj36:M£I 0117 0I£UK6Auvor, Tl7c; µuocpop6:c; TOU cpuoioAoyIKoU opoU arr6 Tl7 j3EA6vo mo TTpo"i6v. 

E~WT£pIKr') OUOK£Ur') £VTOTTIOµOl.l 

Avacrro>i.toc; j3tA6voc; 

E1K6vo 1 Lx17µanKr') aTT£1K6v1or, Tau TTpo'i'6vroc; .6.iaTarr')pac; lcrrWv EvowµaTwµtvr,c; BoAj3iOOc; 

nPOBJ\EnOMENH XPHI:H 
0 IVTE £ivm tvoc; TTpoowp1v6c;, mtfpoc; 01araTr')pac; IOTWv µiac; xpr')o17c;, oxt01aoµtvoc; yIa Tl7V ovcimu~r,/01tllpuvor, TWV 01ocrrciotwv rou OtpµoTIKOLI Kp17µvoll rou µomoll. H 0I6:raor, 
tmruyx:civtTOI µ£ TTAr'}pwo17 rou KEALlcpouc; TOU 01ar0Tr')pa µ£ µ£Taj3aM6µtvouc; 6yKouc; crrtipou 106rovou 01aMµoroc; cpuoi0Aoy1Koll opal.I 0£ TOKTci xpov1Kci 01acrrr'}µaro. 

IYN.O.EIMOI nPOI HJ\EKTPONIKO ErrPA<l>O (nA11poq,opiEc; aaq,aAEiac; Kai E1Tli56<7EWV <7XETIKtc; µE T0V XPr)<7T'l) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

EN.O.El:EII 
01 ~Iararr')ptc; lmWv Evowµarwµtvr,c; BaAj3iOOc; £V0£iKvuvroI yIa TO aK6Aou8a: 
• ATTOKOT6:0TOOl7 TOU µamoU µ£T6: OTT6 UTToo6pIa µaOT£KTOµr') KOi aMtc; £TT£µj36otIc; µOOT£KTOµr') c; r') TpauµarI0µ6. 
• YTTOTTAaoia µomoll KOi auvOuaaµEvtc; Ouaµopq>i£<; TOU µamoU KOi TOU 0wpaKIKOLI roIxWµaroc;. 
• Avaeewp~o~ oul.~<;/EA,\Eiµµaro,;. 
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ANTEN~El=EII: 
H XPr'iOll au1Wv TWV TTpo'i6vrwv avn:vlSEiKVUTOI m: ao8evEic; TT0U Eµq:,avi~uv µia r') m:picro6n:pe:c; crrr6 m; OK6Aou6E<; KOTOOTCIOEI<;: 
• Xpr')ori TTpo'l6vrwv rrou EKTTtµTTouv 01ar1K6 µayv'1TIK6 m:Oio (011Sr1Poµayvri11K6 uh!KO, MRI). 
• Eµcpun:uµtva rrpoI6vra TTOU 8a Em')pE6:~ovrav OTT6 OTOTIKCI µayvl")TIK6 TTEiSia. 

• H OKTIV09£pcnn:ia OTTOTtAEi oX£TIKr') avrtvOEl~I") y1a Tr) xpr')ori 15Iam1r'}pwv IOTWV OTl")V OTTOKOTCIOTOOJl TOU µaoroU. 
• H XPr'i0'1 0KTIV08£paTTEim; 0£ ouvi5uaoµ6 µE rouc;.6.Iar01r')pE<; lcrrWv Evowµarwµtvr,c; BaA(3i5m;; EVOTT6Kma1 OTl") iSI0Kp!TIKr') wxtptia T0U XElpoupyoU KOi TOU QKTIV08£paTTWTr') oyKoA6you. 

H rmpouoia µayvrirWv anaviwv yaIWv µTTOpEi va ETTl'lPECIOEI Tl7V TTapoxr') OKTIV0(3oAiac;, OOrwWvmc; Erm m: OOOlµETPIKtc; avaKpi(3EIE<; TOU or6xou. EOv npayµOTOTTOl'78Ei ETTIKOUPIKr') 
OKTIV09tpam:ia, TO Eµcpurwµtva TTpo"f6vra ISEV 0a TTpt.TTEI VO TTA11pWVOVTOI 0IaooxIKCI KOTCI Tl") 0IClpKEIO Tl")<; q>cla17c;; 0Iciraa17c;;. 

• AvErrapKr')<; KCIAu4,117 1mWv. 
• Lcp1xr~ ouAf.0017<; IOT~ r; 1vf.0017<; IOT~ µETCI arr6 a1rnvo8EpOTTEfa µrropEi va ETTflpECIOEI r17v KOTaM17A6r17ra (EvOtXETOI va au~r')aa TOV KivlSuvo aumoAr')<; KCl4.JouAac;;) . 
• Ycp101ciµEVO TOTTIK6 r) µETOOTOTIK6 KOpKivwµa OTl")V TTEPIOXr'I TTOU rrpoopi<ETOI via 01Clraa17. 
• AvETTOpKr')<; ayyEiwo17 TOU IOTOU TOTTIKCI. 
• OrroIaOr')TTOTE ucpImdµEVl7 TT08oAovfa OTl")V TTEpIoxr') EµcplJTEUOI")<;· 8EpOTTEfE<; Ola8Epµia<; µE OKTIVOf30Aia, µIKpoKUµma r) OTEpoEI5r). 
• YcpI01ciµEVE<; ETTW5uvE<; KOTOOTCIOEI<;. 
• rvwarr; aMEPViO 0117 01AIK6v17 r') IOT0p!K6 OTT6ppl4.Jll<; EµcpuTEIJµaroc;; . 
• L17µcicS1a OKTIVOOEpµariT15ac;; OTl")V aa8Evr'): LKA17poarpocp1K6 c:5tpµa, c:5EpµmiT100, E~t.AKWOI") . 
• 0 XElpoupv6c;; tKplVE 6TI 11 aa8Evr')c;; Efva1 cpu010Aov1Kcil4.JUXOAOVIKCI OKOT6:M17A17. 
• EVEPV6<; Aoiµw~17 OE OTTOI05r')TTOTE a17µEfo TOU aWµaroc;;. 
• lmopIK6 5Iarapavµtv17<; ETTOUAwo17<; rpauµClrwv . 
• AM~ oo~ap~ IOTPIK~ KOTciOTao~. 
• Xpr')a17 OTTOIOu5r')TTOTE cpapµCIKOU, auµTTEpIAaµf3avoµtvwv EKEiVWV TTOU Sa TTOpEµTT00I<av Tl")V TTr')~17 TOU a[µaroc;; r') Sa ETT17pta<av Tl") f3IwoIµ6Tl7TO TWV IOTWV, TTOU µTTOpEi va tXEI we; 

OTTOTtArnµa U4.Jl7A6 XElpoupvIK6 KivcSuvo KOl/r') a17µaVTIKt<; µETEVXEIPflTIKt<; ETTITTAOKt<;. 
• Edv UTTCIPXEI TTpoOTTClpxouaa Aoiµw~17 TTOU OEV urroxWp17aE TTPIV cm6 Tl")V TOTT08tr17a17 TOU TTpo"f6VTo<;, au~CIVETOI o Kiv5uvoc;; TTEp!TTpooSmKr')<; Aoiµw~17c;;. 
• Kaewc;; c:5EV urrapxouv OEOOµtva O)(ETIKa µE Tl7V raur6xpov17 xpr')a17 aurWv TWV TTpoi"6vrwv µE EVtrnµa 0Epµar1Ka EµcpUTEIJµma, 11 XPriOll EVtrnµwv 5EpµaTIKWv Eµcpurwµarwv OE EyylJTl")TO 

µE TO TTpo"f6v (rr.x. OTl")V TTEp1oxr') OtpµaTO<; TOU VTEKOATt) OVTEVOEiKVUTOI. 01 1arpoi ea rrptTTEI ETTia17<; VO auµf3ouAEUouv TI<; aa8EVEi<; va OTTOcpEUvouv Tl") µEMOVTIKr') XPriOll EVtrnµwv 
OEpµaTIKWv EµcpurwµCllwv OE Eyyllr17ra µE aura ra rrpo"f6vra. 

• Ta rrpo"f6vra aura 0Ev rrpoopi<ovraI via Tl") SEparrEia rraI0IWv, EVKllwv r') 817Aa<ouaWv vuvaIKWv. 
H Mayvri1IK'1 Toµoypaq,ia (MRI) aVTcv~dKvuraI aua1rip6: >.6yw TrJS cvaw1-16:TWOrJS 1-1ayvr')1ri arraviwv yaIWv cVT6S ,ou .dlaTaTr')pa lan.iJv Evaw1-1arw1-1tvris Ba>.f3i~as. 
LHM. ATTOTEAEi EUSUv17 TWV XElpoupvWv va OIEVEpvoUv IOTPIKr') a~I0A6v17a17 O)(ETIKci µE Tl")V KOTaM17A6Tl7TO Tl")<; aa8EVOU<; via EµcplJTEUOI"). 

nPOBAEnOMENOr XPHHHr 
0 lllarar~pac; IOTWV Evowµmwµtv~c; BaA~ioac; (IVTE) TTpoopisETOI yJa XP~O~ OTT6 KOTciM~Aa EKTTOl~EUµtvouc; XElpoupyouc;. 
LHMANTIKO: 0 XElpoupv~ EiVOI UTTEIJ9uvoc;; via Tl") OIE~aywvr'l TWV IOTPIKWV a~I0Aovr')0Ewv OXETIKci µE Tl")V KOTaM17A6Tl7TO Tl")<; ao9EvoU<; via EµcplJTEUOl7 KOi via Tl")V ETTIAovr) Tl")<; 
KOTaM17A6TEPI")<; XElpoupvIKr')<; TEXVIKr')<; r6ao via Tl")V aa9Evr') 600 KOi via TOY TIJTTO TOU EµcpuTEIJIJOTo<; TTOU ETTIAtvETOI. 

nAH0YrMor-HOXOr 
0 .6.iararr')pa<; lmWv Evawµarwµtvric;; BaAf3iOO<; (IVTE) rrpoopi<Era1 via xpr')ari OE rrAriBuaµoU<; EvriAfKwv (E~a1pouµtvwv rwv EVKIJwv KOi 817Aa<ouaWv vuva1KWv), xwpf<; yvwart<; 
OVTEV0Ei~EI<;. 

nPOBAEnOMENA KJ\INIKA Oll>EAH 
Ta KAlv1Kci ocpt.Ari TOU .6.iararr')pa lmWv Evawµarwµtvr,c;; BaAf3iOO<; Eiva1 TO aK6AouSa: 
• XPrJOlµOTTOIEiTOI via ETTavopSWTIKOIJ<; OKOTTOIJ<; via rriv aU~r,011 Tr}<; TTEpioxr')c;; IOTOIJ TOU µamoU, we; TTpoETOlµaafa via µ6v1µa EµcpUTEIJµara orr')8ouc;;. 
• 01 ,ptxovrE<; avmoµIKOi 0Imarr)pE<; IOTOU µE ucpr') txouv TO OK6Aou9a ocptAri OE ao8EVEi<; TTOU txouv UTTOf3A118Ei OE µaOTEKTOµr') : 
• E~aipmKci rrpof3At4,1Iµ0 OTTOTtAEoµa 
• 6.17µIoupvia rrpooapµooµtvou SUAaKa moll, µE rtAEIO axr')µa via r17v rorro8tr17017 µ6vIµou EµcpurEUµaroc;; 
• AU~17017 Tl")<; TTEPIOXri<; IOTOU TOU µaoroU 
• EAaxI01orroir,017 Tll<; oumoMc;; KCl4.JouAa<; KOi Tfl<; µETar6mar,c;; TOU EµcpurEUµmoc;; 
• 6.1mr')pr,a11 KaAci Ka8op1oµtv11c;; urroµaoriou muxr')c;; 
• M1Kp6TEP~ OTT6!Wo~ S~•~c; 
• IKOVOTTofriari OTT6 TflV Olo9(}TIKr'} TOU µamoU µETci OTT6 µaOTEKTOµr') 
• BEATiwµtv17 EIK6va oWµaroc;;, OUTOEKTiµr,017, OE~ouaAIKr'} aio817017 KOi tA.~17 

XAPAKTHPIHIKA Ano~ornr 
01 l:i.lararr')pE<; lmWv Evawµarwµtvric;; BaAf3iOO<; (IVTE) O)(E01ci<ovra1 KOi KaraaKwci<ovra1 aUµcpwva µE TO rptxov rrp6rurro EN ISO 14607 rrou acpopa ra µa011Ka EµcpurEUµara. Ta 
xapaKTl1PIOT1Kci arr6ooor,<; rwv 6.10Tarr')pwv lmWv Evawµarwµtvric;; BaAf3iOO<; 6aov acpop6 ra E~r')c;;: 
• AKEpal6r11ra KEAUcpou<; 
• Avroxr) EµcpurEUµmoc;; 
• ETTClpKEIO OTO Ol7µEiO tY)(UOI")<; 
•OyKoc; 
• EmcpaVEIOKr') ucpr') 
txouv EmKupweEi KOi auµµopq>Wvovra1 µE rIc;; arrarrr')aE1<; TOU EN ISO 14607. 

ITNilE:EMO~ rtA THN nEP/1\H'l'H TON XAPAKTHPIITIKnN ABPAI\EIA~ KAI TON KI\INIKnN EntilO~EQN 
H rrq,iAf1,P'1 rwv xapaKTfJp,ar,KWv a0"9)(1.At1ar Ka, rwv KA1v,KWv m,OOatwv 9a tiva1 6,a8ta,µf1 arov ,ar6rorro Tf1) Eudamed, 6rav KuKAo<poprjat,, aTfJ 6mi8uvaf1 https:/1 
ec.europa.euhools/eudamedl#lscreenlhome Ka, arov ,ar6rorro Tf1f tra,ptiar (https:llwww.gcaesthetics.coml) 

nAHPOll>OPIEr Ar0ENOYr 
OrroIa5r')TTOTE XElpDUPVIKr) ETTtµf3acr17 µrropEf va txEI ETTITTAOKt<; KOi KlvcSUvouc;;. H ao9Evr)<; ea rrptTTEI va Acif3EI Tl<; KOTdMflAE<; ouµf3ouAt<; yia Tl") oxto17 KlvcSUvou/ocptA.ouc;; OTT6 TOV 
XEIpoupv6. H ao8Evr)<; ea TTptTTEI VO EVl7µEpw8Ei via K69E µia OTT6 Tl<; meavt<; ETTITTAOKt<; KOi TTpoEIOOTTOlf)OEI<;, TTPIV OTT6 Tl")V OTT6cpao11 VO rrpoxwpr)OEI OE XEIPOUPVIKr) ETTtµf3ao17. 
H meav6Tl7TO cSIEVtPVEIO<; XEIPDUPVIK'l<; ETTtµf3ao11c;; EKcplJTEUOI")<; OTTOI05r')TTOTE oriyµr') KOTCI Tl") 0I6pKEIO Tl")<; TTEpI6oou EµcplJTEUOfl<; ea TTptTTEI ETTio17c;; VO ou<11r11eEi µE Tl")V aoeEvr). EivaI 
weUv17 TOU XElpoupvou va EVl7µEpti)aE1 Tl7V aoeEvr') via 6AE<; TI<; OUVflTIKt<; mmAoKt<; KOi TOU<; K1Vc'.5Uvouc;; TTPIV OTT6 Tfl XElpoupyiKr') ETTtµf3aa11. 
K68t aa6tvrjf 8a rrpirrt, va A6{Jt1 TO <puM66,o rr.AfJpo<pop,Wv aa6tvotir Kara TfJV apx1K,j auvt6pia, Wart va txt, TOV xp6vo va 61a{J6at, Kai va Karavorjat1 Tlf rr.AfJpcxpopitf 
axa1K6 µt rour K1v6tivour. TI) auariiat,r rrapaK0Aoti8T1a1Jf Kai ra cxpi.AfJ rrou axtri(ovra, µt ra tµ<purttiµara arrjBour. rrpoKtiµtvou va A.6{Jt1 rtKµf1p,wµivf1 arr6<paaq 
axa,Kti µt TO av 8a rrpoxwprjat1 aTfJV trrtµ{Jaaf1. To <puM6610 rr.Af1po<p0p1Wv aa6tvotir rrq,1txt1 trriaf1) tva «·Evrurro auyKani8taf1) Kar6mv tvf1µipwaf1) aa6tvotir» TO 
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orroio £mrpirrt1 arr,v aa6tvrj va 61arr,p£i avriypa<pa rwv aro,xtiwv rou tµ<purEUµaror, 6rrwr rov ap16µ6 rrapri6a), y,a ra apx£ia Tf}). Aur6 ro i.yypa<po Eiva, 61a6ta1µ0 a£ 
µop<prj PDF arov 1ar61orr6 µa) www.gcaesthetics.com . 

.1!.IAPKEIA ZOHI: 
01 li1mmr'jptc; IOTWV £ivai TTp00Wp1V6: TTpo·16vra TTOU litv TTpoopi~VTOI y1a µ6VlµI') tµ<plJT£UOI'). ea TTptTT£1 va acpa1poUvr01 µ6A1c; avamuxeti £TTOpKr'jc; 1or6c;. 01 li1armr'jptc; IOTWV 
£µ<pUT£lJOVTOI TUTTIK6: y1a twc; t~I µr'jvtc;. 
Ta TTpo"i'6vra µac; TTptTT£1 va QTTOel')KtlJOVTQI UTT6 KOVOVIKtc; ouver'jKtc;, TTptTT£1 va TTpooTOT£lJOVTOI OTT6 Tl')V uypaaia KOi TO 6:µ£00 17AiaK6 cpwc; KOi TTptTT£1 va OTT061')K£1JOVTOI µ£ TO aUµpoAa 
PtAouc; TTpoc; TO £TT6:vw. OTOv Tl')pollvrai auTtc; 01 TTpoOTToetarn;. Ta TTpo"i'6vra txouv li16:pK£10 <wr'Jc; TTtvrt £TWv. 

KAPTA EM<l>YTEYMATOI: 
MtT6: Tl')v £TTtµpao17, o xt1poupy6c; ea TTptTTtl va TTap6crxt1 0117v acretvr'j: 
• T17v K6:pTO tµ<puTtUµmoc; TTOu Sa TTptTTtl va auµTTA17pweti aUµcpwva µ£ TO <pu>v\6:li10 «Olil')yitc; y1a tTTayytAµmitc; uytiac;», auµTTA17pwvovrac; Tl')V K6:pTO tµ<purtUµaroc; . 
• To <puM6:lilO aaetvWv TTOU £iva1 li10etrnµo OTOV IOT6TOTTO TTA17poq>op1Wv aaetvWv TTOU avacptp£TOI OTl')V K6:pra. 
H aaetvr'Jc; ea TTptTT£1 VO £Vl')µ£pti)V£TOI 611 TTptTT£1 VO txt1 µa<i rric; Tl')V K6:pra £µ<pUT£lJµaroc; av6: TT6:aa anyµ!') KOi 611 liiV£1 Tl') liuvm6Tl')TO: 
• Lrl')v aaetvr'J va rauTOTT01ti ra tµcpurwµtva TTpor6vra KOi va txt1 TTp6aPaori at 6:Mtc; TTA17pocpopitc; TTOU 0)(£Ti~vra1 µ£ TO tµcpurtuµtvo TTpo"i'6v (TT.x. µtow EUDAMED KOi 6:Mwv 

IOTOT6TTWV). 
• rr1c; aaetvtic; va TOUTOTTOIOUV TOV £QUT6 rouc; wc; 6:Toµa TTOU XP£16:<ovra1 tlOIKr'j <ppovriOO 0£ 0)(£TIKtc; KOTOOT6:at1c; TT.x. 0£ tAtvxouc; aacpaA£iac;. 
rro KAIVIK6 TTpocrWTTIK6 £TT£1y6vrwv TTtplOTOTIKWV r'J OTOV li1aoWOT17 va £Vl')µ£ptilV£TOI 0)(£TIK6: µ£ Tic_; £IOIKtc; <ppovrilitc;/av6:yKtc; TWV avri0101xwv aoetvWv 0£ KOTOOT6:crt1c; tKTOKTl')c; 
avciyKl')c;. 

nPOEl.l!.OnOIHI:EII: 
Eiva1 tueUvri rou xt1poupyoU va TTOp6:crxa OTl')V aa6tvr'J auµrx,uAtc; O)(ETIK6: µ£ Tic; m8avtc; TTpot100TT01r'jat1c; TTOU oxtri~vra1 µ£ 117 xpr'Jcrri ti.iararr'}pwv larWv TTp1v arr6 117 xt1poupy1Kr'j 
mtµpao~. 

nAPEMBOAH I:E .l!.IEPEYNHTIKEI: KAI 0EPAnEYTIKEI: TEXNIKEI: 
• Kaewc; 0161mmr'jptc; larWv Evawµmwµtvric; BaAPiOOc; TTtp1txouv µayv1711K6: aro1x£ia, 01 £~trciat1c; Mayvl')TIKr'}c; Toµoypacpiac; (MRI) avrtvli£iKvuvra1 auar17pci. 
• H aTT6q>acrl') yta xpr'Jori AKTivoetpaTTtiac; at auvliuacrµ6 µt61armr'jptc; larWv Evawµarwµtvric; BaAPiOOc; 8a TTptTTtl va AaµPCIVETa1 arr6 rov xt1poupy6 KOi rov aKT1voetparrturr'j-oyKoA6yo 

(pl.. mio~, avr,v~,i~<1,). 

MArNHTIKA nE.l!.IA 
MHN XPl')01µ0TT01tiT£ 61armr'}ptc; larWv Evcrwµarwµtvric; BaAPiliac; at aa6tv£ic; µ£ tµ<purwµtva TTpdi6vra TTOU ea rn17ptci~vrav aTT6 OTOTIK6 µayv17T1K6 TTtliio, 6TTwc; p17µaroo6rtc;, 
£µ<pUT£lJ01µouc; Kap610µ£TOlpoTT£ic;-amv10Wrtc; (ICD), T£)(Vl')Ttc; OUOKtutc; avi)(V£UOl')c; KOi OUOKtutc; tvxucrl')c; cpapµciKWV. 

nPOI:OPINO nPO'iON 
0 lilOTOTr'jpac; IOTWV £iva1 TTpoawp1v6 TTpdi6v KOi li£V TTpoopi<tTOI y1a µ6v1µ17 £µq>UT£UOI'). 0 lilOTOTr'jpac; IOTWV ea TTptTT£1 VO a<pa1ptiTOI µ6Alc; avamuxeti £TTOpKr'jc; 1ar6c;. 01 Olmarr'jptc; 
IOTWV £µ<pUT£lJOVTOI TUTTIK6 y1a twc; 6 µr'jvtc;. 

ZHMIA ITA EM<l>YTEYMATA • 0PAl:H ITO XEIPOYPrEIO 
ATTa1r£ira11li1aiTtpl') TTpocroxr'J 0117 xpr'Jori KOi rov xt1p10µ6 rwv tµcpurtuµClrwv, WO'Tt va £Aax10T0TT011')8ollv 01 PAciPtc; KOi va li1aocpaA1ar£i 17 6crl')m17 TTapouaiacrl'). H 00µ1Kr'j aKtpal6rl')ra 
rou TTpo·16vroc; TTptTTtl va £TTaA17etUtT01 TTptV OTT6 r17v tµcpUrtucrl'). Ta TTpo"i'6vra TTOU txouv UTTOOT£i PA6:Pl') litv ea TTptTTtl va tµ<purtUovra1. Ml')v £TTIX£1pr'jo£T£ va tmcrKtu6:crtr£ ra TTpo"i'6vra 
TTOu txouv uTTOOTti PA6:p17. 
OAa TO TTpo"i'6VTO txouv KOTOOK£UOOT£i µ£ Kae1tpwµtvtc; T£)(VIKtc; KOTOOKtur'jc; KOi µ£ OUOTl')p6: TTp6TUTTO TTOIOTIKOU tAtvxou· wat6ao, o OKOT6:M17Aoc; X£lp10µ6c; £vlitx£Tol va TTpoKaAtatl 
epaUori rwv tµ<purtuµcirwv KOT6: rov xt1p10µ6 r'J KOT6: Tl') xt1poupy1Kr'j tTTtµpaol'), r6ao ar1c; apx1Ktc; 6ao KOi anc; £TT6µtvtc; xt1poupy1Ktc; £TTtµP6:ot1c;. nptTTtl va AaµP6:vETa1 I') µty10117 
liuvarr'j TTpoooxri Wart va amxptllyETai 17 tTTa<pr'j µ£ aixµripci ovr1K£iµtva, 6TTwc; xt1poupy1K6 tpyaA£ia, P£A6vtc; paµµcirwv ri uTTolitpµ1Ktc; P£A6vtc;. 
Kara 117 xt1poupy1Kr'j tTTtµpaol'), ea TTptrm va uTTcipxt1 li1aetrnµo tva tTTmAtov TTpo'i'6v y1a Tl')V TTtpimwal') TTOU TTpotcA17eti <11µ16 r'J tmµ6Auva17 mo TTpo'i'6v. 

MIArXPHrHr 
01 li1armr'jptc; 1orWv TTpoopl~vra1 rlA MIA MONO XPHLH. M17v £TTavaxp1701µ0TTOl£iT£ £K<purwµtva TTpo"i'6vra. Ml')v £TTOVOTTOOT£1ptilv£T£ Kavtva TTpo·16v. Ta £K<purwµtva TTpd16vra litv ea 
TTptrrtl va £TTOVOXPl')OlµOTTOIOIJVTOI, y1mi 01 li1alilKOOitc; £TTOv6:Al')lJJI')<; K08ap10µ0U KOi OTTOOT£ipwcr17c; £vlitxna1 va µ17v acpa1poUv £TTOpKWc; TO p10Aoy1K6 UTTOAtiµµara, 6TTwc; aiµa, IOTolJc; 
KOi 6:Ma uA1K6:, TO OTTOia µTTopti va li1ar17poUv avetKTIK6: TTaeoy6va. 

TPOnonOIHl:H TOY nPO'iONTOr 
M17v tmxt1ptiTt va £TTIOKtu6atrt TTpo.16vra TTOU txouv UTTOOT£i PMPI'). 6.tv TTptTTtl va tmxt1poUvra1 TpoTToTT01r'}at1c; rou apx1KolJ oxtli1aaµolJ/KaraoKtur'jc;. H µ17 t~ouaiOOorl')µtvri 
lpoTTOTTOil')OI') TWV TTpo'i6vrwv QKUpWV£1 6Atc; Tic; £yyur'jat1c;, p17rtc; r'J OIWTTl')ptc;. 

XPHl:H <l>APMAK!lN 
ECJV £Vli£iKVUTOI <papµaK£UTIKr'j etparrtia µ£ avr1p10TIK6: r'J 01£p0£1lir'j , OTTOT£A£i weuvri TOU £K6:0TOT£ X£1poupyoU va OlacrcpaAicrtl 611 TO cp6:pµOKO £iva1 ouµpm6: KOi OTTOT£AtoµOTIK6: 6TOV 
tpXOVTOI 0£ £TTO<pr'j µ£ ti\OOTOµtpr'J OIAIK6VI')<; IOTplKr'jc; XPr'JOI')<; KOi OVO~tiliWTO X6:Aupa. 6.tv UTTOOTl')pi<£Tal etpaTT£iO TTOU paoi<tTOI OTI') li16:XUOI') <papµ6:KWV µtow TOU TOIXWµaroc; TOU 
TTpdi6vroc;. 

nAHPOl:H TOY nEPIBJ\HMATOr 
H axoAaanKr'} TTPO£TOlµaoia TOU litpµaroc; TTCIVW OTT6 TO 017µ£io tvxuol')c; TTptrra va oAotcAl')pWV£TOI Kciet <pop6: TTOU OlarrtpvciTOI TO 017µ£io tvxuol')c;. 0 IOTp6c; TTptrra va £TTaA17etUt1 Tl') 
etari KOi TOV crwat6 TTpocravaroAicrµ6 TOU 017µ£iou tvxuoric; TTPIV OTT6 Kciet t1oaywyr'J Tl')c; P£A6vac; TTAr'jpworic;, KciTI TTOU µTTopti va £TTITtuXe£i µ£ Tl') xpr'Jori Tl')c; E~Wl£p1Kr'jc; LUOKtur'jc; 
Evromoµou (ELD) nou naptx<ral µE ,o npor6v IIJa,m~po, lcr,wv Evowµmwµtv~, Ba>-pioo,. H µ~ ,~p~o~ ,wv napanavw µnopEi va oo~y~OEI oE ~,mp~o~ ,cu mp1pl.~µmo, 
lilCITao17c;, PA6:p17 010 Ol')µtio tyxucrl')c;, Kallr'j va uTTopA176ti I') aoetvr'jc; ot ali1KaioA6yl')TO Tpallµa. To Ol')µtio TTptTTtl va li1arrtpv6:T01 µ£ UTTOlitpµ1Kr'j P£A6va 21G TUTTIKr'jc; Ao~6Tµ17017c;. 'A>J..01 
rlJTT01 P£A6vac; r'J µtyaAUT£ptc; PtA6vtc; µTTopti va TTpoKaAtaouv PA6:P17 mo 017µtio tvxuol')c; KOi va aTTorptlJJouv rriv tTTavaa<pp6:y1017. K6:et <pop6: TTou li1aTTtpv6:Ta1 ro ol')µtio tvxuoric; 
TTptTTtl va xp17rnµoTT01tira1 vta au.ova, Kaewc; 17 tTTa<pr'j rric; 6:Kpl')c; rric; PtA6vac; µ£ rov TTpooTOT£UTIK6 0017y6 PtA6vac; aTT6 avo~tiOWro xo:AuPa µTTopti va TTapaµop<pWOt1 rriv 6:Kpl') 
Tl')<; P£A6vac; KOi VO Tl')V KOTOOTl')0£1 OKOT6:>v\17A17 VIO £TTOVOXPl')OlµOTTOil')OI'). 6.tV UTTOOTl')pi<tTOI I') TTAr'jpwOI') TOU TT£p1pAr'jµmoc; li16:Taa17c; TTtpav TOU UTTOli£1KVU6µ£VOU 6yKOU TTAl')pwa17c; 
(TTOU ava<ptpETOI OTl')V £TIKtTa TOU 61ararr'jpa larWv). Mtrci OTT6 K6et tvxuori TTAripworic;, 17 aoetvr'jc; ea TTptTT£1 va TTOpaK0Aoue£im1 y1a m8avtc; £TTITTAOKtc;. H arroruxia TTAr'jpwol')c; TOU 
TTtp1PAr'JµaTOc; li16:Taol')c; µTTopti va cxptiA£Ta1 crt aKar6M17A17 TOTToetrricrri rric; P£A6vac; TTAr'jpworic; arov towrtp1K6 auA6 TOU 017µ£iou tvxuoric; r'J at PAciPri TOU TTtp1PAr'JµaTOc; li16:Taa17c;. 

YnEPnJ\HPOl:H TOY nPO'iONTOr 
H UTT£pTTAr'jpwcr17 TOU TTpo·16vroc; µTTOpti va £TTl')p£6:0£1 Tl')V OK£pal6Tl')T6: TOU KOi va TTp0KOAfo£1 rpauµm10µ6 orouc; TT£PIP6:Movrtc; IOTOUc_;. 

TOnO0ETHrH TOY nPO'iONTOr 
nptTTtl va liivtrai TTpocroxr'J KOT6: rriv TOTToetr1701') TOU TTpoI6vroc;, WOT£ va li1aocpaAi<tra1 611 TO TTtpiPAriµa litv limAWvt1 TT6:vw aTT6 TO ol')µtio tvxuoric;. Aur6 µTTopti va 0017yr'jat1 ot ruxaia 
liKITpl')OI') TOU TT£PIPAr'Jµaroc; arr6 Tl') au.ova. 
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KA0APIIMOI nPIN Ano THN EnANAXPHIIMOnOIHIH THI ELD 
H ELD TTapt.XETOI crrEipa (KaTCI n1v TTp<.iJTI) xpriori) KOi TTpElm va XP'l01µ0TT01EiTa1 apx1K6: y1a 117v TTAr'}pwo11 rou &ararr'}pa KOTCI r111S1alS1Kaoia TOTTo8Elr,oric; mu 151ara1r'}pa mo XElpoupyEio. 
Aµtow, TTptv OTT6 oTT01a6~TTor, m6µ,v~ xp~o~ o, MH AnOHEIPOMENO mp1~6Mov, ~ ELD TTPETTEI TTpwra vo •a8ap1or,i ouµq,wva µ, r,, oo~yi,, rou TTap6vro, eyypaq,ou. 

MErlITOI APl0MOI XPHIEON THI ELD 
H ELD µTTOpEi va K08ap10TE.i y1a ETTOVOXPrJOlµOTToiriori OE µI) anoompwµtvo TTEPl~ciMov TO µty1oro Ewe; 15 cpoptc;. 0 KOTOOKEUOOTri<; OUVIOTCI moue; XPriOTE;c; va XPr)OlµOTTOIOUV TO 
'EvruTTO Kmaypacpr')c; nMpworic; OyKOU TTOU TTOPEXETOI µE KOBE TTpo'i6v, TTpoKElµEvou va TTOPOKOAouBoUv TOV ap16µ6 TWV KLIKAwv K08ap10µ0U TTOU XPllOlµOTTOlr')Bl)KOV. 

EnA<l>H THI ELD ME TPAYMATIIMENO dEPMA 
H ELD Otv TTptm:1 va tpxua1 m: ETTacpr') µE rpauµmicrµtvo 15£.pµa KOTCf TI<; trr6µtvtc; TTAl)pliJOEI<; rou i5tcrrarr')pa µuci rr,v apx1Kr') rntµf3aor,, 151611, av KOi Ka8apr'), I) ELD Otv dva1 TTAtov 
01Eipa. 

XPHIH THI ELD rlA MIA MONO AI0ENH 
KOBE ELD Ba npt.TTEI va XPrJOlµOTTOIEiTOI via µla µ6vo ao0Evr'). 0 KaTOOKEUOOTr')c;; ouv1ora orouc;; XPriOTEc;; va XPrJOlµOTTOIOlJV TO 'EVTUTTO Kmaypacpr')c;; nAr')pwor,c;;DyKOU TTOU TTaptxE.Tal µE 
Ka9E TTpo"f6v, TTPOKElµtvou VO TTapaKoAou9oUv TO OTOIXEia ao9Evr') TTOU ouv5toVTOI µE Ka9E ELD. 01 OTTOOTTWµEvEc;; ETIKttEc;; TTOU TTaptxovrai µE Ka9E TTpo"16v µTTopoUv va ETTIKOM1780Uv 
OTO 'EVTUTTO Kmaypacpr')c;; nAr')pwcrric;; DyKOU WOTE VO 51£.UKOAUVETOl l"I TTOpaKoAoU9riori 1ric;; ELD TTOU OVTIOTOIXEi OE Kd9E ao9Evr'). 

MH XPHIH ENAMAKTIKHI ELD 
To TTpo'i'6v TTptTTEI VO XPl"IOlµOTTOIEiTOI µ6vo µE ELD TOU KOTOOKEUOOTr')· 5EV µTTopEi VO XPl"IOlµOTTOl1"18Ei EVaMaKTIKr') ELD OTT6 510<popETIK6 KOTOOKEUOOTr') KaTa T'7 51051Kacria EµcplJTEU0'7c;; 
TOU TTpo"i6vroc;;. 

Enlnl\OKEI 
H ao9Evr')c;; ea TTptTTEI VO EVl"lµEpw6Ei y1a m6avtc;; ETTITTAOKtc;; TTOU oXETiipVTOI µE 6AEc;; 11c;; XElpoupy1Ktc;; ETTEµ~OElc;;. Auttc;; TTEp1Aaµl3avouv, EV5EIKTIKa: Aoiµw~ri (l3A. TTOpaKaTw), a1µ6Twµa 
(~A. TTOpaKOTW), ouoowpeuo~ opwoou, uypou (~A. TTOpaKaTW), OTTWAEIO ,~, aio9~o~, (~A. TTOpaKOTW), avri6pao~ OT~ q,apµaKEUTIK~ aywy~. VEUPIK~ ~M~~. ouoav,~ia ,~, ao9,vou, 
OE OTTOIOOr')TTOTE ~tvo EµcpUttuµa KOi KOKr') rnoUAwcrri 1pauµaTwv. 

ANAnllAHIKO MErAI\OKYTTAPIKO I\EM<l>OMA nov IXETIZETAI ME EM<l>YTEYMA MAITOY (BIA-ALCL) 
L11c;; TTA17pocpopiEc;; y1a 117v aocpaAEla OTl"IV Eup<.imri, OT17v uTT17pEoia FDA TWV HnA KOi OT17v 1ptxouoa rn10Triµov1Kr') l31l3Aioypacpia EXEi EVTOTTIOTEi µia oucrxt.11017 µETa~U TWV Eµcpu1wµa1wv 
µamoU KOi 117c;; avarnu~ric;; EV6c;; KOpKivou TOU OVOOOTTOl'7TIKOU oumr')µmoc;; TTOU ovoµa<E.Tal OVOTTAaOTIK6 µEyaAOKUTTOPIK6 Atµcpwµa TTOU oXETi{ETOI µE EµcpUnuµa µamoU (BIA-ALCL). H 
ouyKEKp1µtv17 OVT6Tl"ITO TTEptAaµl3avETOI OT'7V T0~1v6µ17017 TOU nov 2016 UTT6 TrJV opoAoyia «ALCL-AIM». AuT6c;; o KOpKivoc;; Eµcpavi{ETOI OU)(V6TEpa OE acr8EVEic;; µE EµcpuTElJµara µamoU 
µE ucpr') TTOp6 µE AEia EµcpuTElJµara KOi TUTTIKa OVOTTTIJOOETOI TToMa XP6VIO µEld OTT6 XElpoupy1Kr') ETTt.µ!30017 EµcpUnuo17c;; orr')9ouc;;. AuTr') l'l or1yµr') TO TTOOOOTd BIA-ALCL 8EwpolJVTOI 
xaµ~M. 
L11c;; TTEp10061EpEc;; ao9EvEic;;, TO BIA-ALCL EVTOTTi{ETOI EVT6c;; rou uypoU r') rou ouAWOOuc;; 10TolJ 5iTTAa OTO EµcpUrwµa. Ta Kllp1a ouµrntiJµara rou BIA-ALCL Eiva1 ri ETTiµovri 516yKwa17 
ri TT6voc;;, 64J1µ17c;; tvap~17c;; ETTiµovo opW5Ec;; uyp6 (seroma), crupph<vwori Tile;; KalJ)ac;; (capsular contracture) ri TTapouoia µa~c;; OT'7V TTEp1oxri yUpw OTT6 TO EµcpUrwµa µaOTolJ. Eav 
uTTapxE1 uTT04Jia BIA-ALCL, ouv10Tara1 va aQ0AoyoUvra1 01 ao9EvEic;; y10 rov OTT0KAE10µ6 TTEp1Eµcpurwµm1KolJ ALCL. Kara rov t.AEVXO y1a BIA-ALCL, cruMt~TE cppto"Ko optiJ5Ec;; uyp6 
KOi OVTITTpooWTTEUTIKa rµr')µara 117c;; KCflJ)OUAac;; KOi OTTOOTEiAETE y1a TTa80Aoy1Ktc;; E~E.TaoE1c;; y1a TOV OTTOKAEI0µ6 TTEplEµcpurtuµOTIKOU ALCL. H 51ayvwOTIKr') a~10A6yrio11 ea TTptTTEI va 
TTEp1Aaµl3ava KunapoAoy1Kr') aQoA6yr,017 rou opWOOuc;; uypoU µE Emxpfoµma xpwoµtva µE Wright Giemsa KOi avooo"imoxr,µ1Kr') avaAuori Kunap1Koll OTTOKAE10µ0U y1a 5EiKrEc;; oµa5ac;; 
51acpopoTToir,017c;; (CD) KOi K1vacrr,c;; OVOTTAOOTIKOU AEµcpWµmoc;; (ALK). 01 TTEPI006TEpEc;; TTEp1rnWoE1c;; ALCL TTOU OXETi{ETOI µE EµcplJTEUµa µaotoU OVTIµETWTTi{OVTQI µE acpaipEOrJ TOU 
EµcputEUµaToc;; KOi TrJc;; TTEp1l3aMouoac;; K64JouAac;;, EVW OE op1oµtvEc;; TTEp1rnWcmc;; EXEi OVTlµETWTTIOTEi µE xriµEI09EpaTTEia KOi OKTIV09EpaTTEia. M0Aov611 'l 9EpaTTEia EiVOI ouvr')9wc;; 
rnnuxr')c;;, TO BIA-ALCL µTTopEi VO EiVOI 9avmri(J)Opo Eav acpE9Ei xwpic;; OVTlµETWTTIO'l, ETTOµtvwc;;, Eiva1 017µavr1Kr') 'l tyKOIPl"I OVi)(VEU0'7 KOi 9EpOTTE.ia. 
LE TTEpirnwori TTou 'l ao9Evr')c;; oac;; &ayvwOTE.i µE BIA-ALCL, ea TTptrm va yivE1 avacpop6 010v KaraoKtuaotr') µtow T'lc;; &EU9uvoric;; e-mail: productsupport@gcaesthetics.com KOi ea 
TTptrm VO ~EKIVr')OEI tva moµ1K6 TTp6ypaµµa 9EpOTTEiac;; OTT6 µ10 51ETT10T'7µov1Kr') oµCfOO. 

AI0ENEIA EM<l>YTEYMATOI HH00YI 
'Eva µ1Kp6 TTOOOOT6 VUVOIKWV TTOU cptpouv EµcpuTEUµara mr)9ouc;; r') 51armr')pEc;; IOTWV, 1600 y1a a10817TIKOUc;; 6oo KOi yia ETTOvop9wTIKOUc;; OKOTTOUc;;, avacptpouv 611 txouv opioµtva 
ouµrnWµma TTOU TTIOTEUouv 611 TTPOKIJTTTOUV OTT6 Tl"IV TTapouoia TWV Eµcpu1wµaTwv orr)6ouc;;. MoAov6n 5Ev TTp6KEITOI y1a IOTPIKr') 51dyvwa17, avacptpoVTOI OTO ouµrnWµma touc;; we;; 
«Ao9t.VEIO EµcputEUµmoc;; orr')9ouc;;» (BIi). 
Aura TO TToMaTTAa yEv1Ka ouµrntiJµma TTapoumd{ouv µEydAri TT01K1Aoµopcpia KOi 6AEc;; 01 TTEp1rnWcmc;; txouv 01ayvwOTEi KOi avacpEp9Ei aTT6 11c;; i51Ec;; Tic;; ao9EvEic;;. nEp1Aaµl3dvouv, 
EV5aKT1Ka, ouµrnWµara 6µ010 117c;; ypiTT17c;; 6TTwc;; UTTEpl30AIKri K6TTWOl"I, EVKEcpaAIKri 96Awori, ap9paAyiE.c;;, ouµrnWµma TTOU oXETi{ovra1 µE TO OVOOOTTOl'7TIK6, 51mapaxtc;; lJTTVOU, 
Kara9Al4Jl"I, opµov1Ka TTpol3Afiµma, KEcpaAaAyiEc;;, 1p1x6rnwari KOi ply17. 
YTTtlpxouv 51dcpopo1 aM01 A6yo1 y1a rouc; OTTOiouc; µTTopEi VO Eµq>aVIOTOlJV aura TO ouµrnWµara, 6TTwc; UTTOl360KOUOEc; ao0tVEIE<; r) opµov1Ktc; aMaytc;. EmTTAtov, uTTaPXEI µia 0Elp6 
OTT6 ETTIOTrJµOVIKtc; µ£AtrEc;; TTOU 51Eptuv0Uv TTOp6µ01a ouµrnWµma TTOU Eµcpavi{ouv yuvaiKE<; TOU yEVIKOU TTAr,9uoµoU µE KOi xwpic;; EµcpurEUµata otr')9ouc;. Kam µtoo 6po, TTEpiTTOU TO 
50% rwv yuva1KWv TTOU auTOTTpoo51opi{ouv 611 txouv «BIi» a108avovra1 611 TO ouµrnWµma rouc;; l3EAT1Wvovra1 µEra rr,v acpaipEOl"I rwv EµcpurwµCITwv - op1oµtvEc;; cpoptc;; TTpoowp1v6 
KOi op1oµtvEc;; cpoptc; µ6v1µ0. O:c;; EK TOIJTOU, cpaivETOI 611 'l acpaipEOl"I TWV EµcpuTEUµCITWV orr')8ouc;; 5EV l3£ATIWVEI OTTapaiTrJTO TO ouµrnWµma OE 6AEc;; TI<; TTEp1rnWcmc;. Mtxp1 or')µEpa, 5EV 
uTTaPXEI tpwva TTOU OTTOOEIKVllEI TTOIO ouµrnWµaTO µTTOpEi VO 13£Anw9oUv ri 6x1 µE T'7V acpafpEOl"I EµcpuTElJµmoc;;. 
ETTi TOU TTap6vroc;, OEV uTTapxouv E~ETCIOElc;; TTOU rn1l3El301Wvouv TO «BIi». H tpwva OUVEXi{ETOI OE aur6v TOV roµta, El&KCI 6oov acpop6 ao9EvEic; TTOU txouv auro6voo17 v6oo ri TTpoci1aam17 
y1a auro6voori v6oo. H EµcpUrwori µaOTolJ OVTEvl>EiKVUTOI OE yuvaiKEc;; µE KOTaotaAµtvo r') a5Uvaµo avoooTTOll"ITIK6 0UOT17µa - l3At.TTE TTapaml'Vw EV6T'7TO ANTEN6El=EIL. 0a TTplTTEI 
VO {'7TEiTOI IOTp1Kr) ouµl3ouAri ECIV 01 ao9EvEic; UTT04Jlaipvra1 611 txouv BIi. Ta ouµrnWµar6 rouc; EV5lXETOI VO µ17 oXETi<ovra1 µE TO EµcpUTElJµara, KOi 5EV TTptTTa va TTapal3AEcp80Uv ri va 
ayvo1780Uv aMEc;; IOTplKtc;; tpEuvEc;; Kma rov TTpoo51opioµ6 rric;; aniac;; rwv ouµrnwµarwv rouc;; 

IYHOI\H KA'l'OYIIAI 
0 ox11µm10µ6c;; µ1ac;; 1vWOOuc;; Ka4JouAac; TTOU TTEp1l3aMEI TO TTpo"f6v OTTOT£AEi cpum0Aoy1Kr) aTT6Kp1011 OE tva ~tvo oWµa. H OUOTOAr') TOU 1vWOOuc; IOTOU Tl"lc;; Ka4JouAac; TTOU TTEp1l3aMEI TO 
TTpo"i6v EV5EXETOI VO OOriyr')OEI OE 0KA17p6T'7TO, 5uocpopia r') TT6vo, TTapaµ6pcpwa17, 4l1"1AOq>'701µ6T'7TO r') µETOT6TTI0'7 TOU TTpo"i"6vroc;. 

AnOdlOrKOIH TON dlATATHPON IITON KAI PH:H 
H OTT0016yKW01"1 TOU TTEp1(3AfiµaTOc;; 51a10017c; Eiva1 5uvarr; ova TT6oa otiyµri KOi 1"1 ouyKp6T'70'7 TOU cpumoAoy1KolJ opoU 5EV µTTopE.i VO Eiva1 Eyyuriµtv17. Eav uTTaPXEI UTT04Jia 51appofic;;, TO 
TTpo'i6v TTptTTEI VO Oq>alpE9Ei. H ao9Evr)c; 9a TTptTTEI va EVl"lµEpWVETOI y1a T'7V m9av6rrira OTT0016yKwa17c; TOU llpo'l6vroc; TTPIV OTT6 rriv OTT6cpaori VO Tlpoxwpr)OEI OE XElpoupy1Kri ETTtµl30017. 
H 5riµioupyfa puri&uv KOlfr) rnuxWOEwv TOU TTEp1(3Ar)µaroc;; 51arao17c;; Eiva1 EyyEvr)c;; mriv TTpol3AETT6µEV'7 xpr)or, TOU Tlpo"16vroc;; KOi µTTopEi va OOr,yr)OEI OE E~ao0tvriori KOi OTT0516yKWOl7 
TOU TTEp1(3Ar)µmoc;; 51araor,c;, 15iwc;; 6rav TTOpaµtvEI UTTOTTAripwµtvo Via tva XPDVIK6 5160117µ0. Luv101CITa1 TTpooEKTIKr) TOTT08trr,or, WOTE va OTTOq>ElJyOVTOI £AanWµma rnuxWOEWV, y1a VO 
E~aocpaAi{ETOI KaAa OVEKTr) 51CITaor,. H (3A613ri TWV TTpd16VTWV Kata TOV XElp10µ6 ri KaTa Tl"I 51apKEIO XElpoupy1Kr)c;; ETTtµl3ao17c;; µTTopEi VO TTpoKaAtOEI TTpW1µ17 ri 64J1µri OTT0016yKW0'7. Pr)~r, 
µTTopEi va ouµl3Ei µETEYXEIP'lTIKa (Evr6c; 117c;; TTEplOOOU EµcplJTEUOl"lc;;) OTT6 l3Aal317 OTO EµcpUTEUµa KOTCf TOV XElp10µ6 r) Kma Tl"I XElpoupy1Kr) rnt.µ(30017 .nEp1(3Ar')µaTO TTOU txouv E~Oo0EVr)OEI 
A6yw xapa~ric;; µTTopoUv va UTTOOTolJv pr')~ri OTO oriµEio 117c; x6pa~17c; µETEYXEIP'lTIKCI H ao9Evric; 9a TTptTTEI va Ev17µEpWvrra1 611 o UTTEpl30A1K6c; XE1p10µ6c;; ri 10 rpaUµa ea µTTopolloE 
VO TTpoKaAloEI Pri~'l TOU TTEp1l3Afiµmoc;; 51Cllaoric;; KOi OTT0516yKW0'7. 61appor') µTTopEi ETTio17c; VO TTpoKlllJ)EI µtow TOU 017µ£.iou tvxuo17c;. Eiva1 5uvar6 0 Karw TT6Aoc;; TOU 0101mr')pa va 
ETTIKOM4JEI 10 Karw 6Kpo 117c; 9Upac; TTAfipwa17c;, ETToµtvwc;; TTptrm va Aaµl3CIVE101 µtp1µva KOTCI 117v 10TT08tr17ori µri 51oyKwµtvwv 51ma1fipwv Evcrwµmwµtvric;; l30Al3iOOc; OTOV 9UAaKa, 
WOTE va arrocpEllyETal 'l EocpaAµtvri avayvWp1017 rou Karw TT6Aou we;; 9Upac;; TTAr')pwa17c;;. 

E:00HIH 
H OVETTOpKr)c;; KaAu4J'7 IOTOU µTTOpEi va OOr,yr')OEI OE t.K6E0'7 KOi E~W6riori TOU TTpdi6vroc;. MTTOpEi VO TTapoumaotEi 5160TT00'7 TOU 5tpµmoc;; µE T'l XPriO'l OTEpoEKiWv cpapµCIKWV. 
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Arr6mwori IOTWV µTTOpEi va TTpoKU4JEI OTT6 OVETTOPKri ayyEiWOrJ. Lr)µEio cpAEyµovr')<; TOU OtpµoTO<;, 6TTW<; EUOIOBr)oia KOi EpUBriµa µTTOpEi va UTTOOEIKVL.louv Atmuvori r') 016'3pwarJ KOi 
TTptTTEI va OIEPEUVWVTOI aµtow<;. 

AOIMO:H 
Mriv EKBtTETE TO TTpo'i'6v r') TO E~apTr')µma TTAr')pwaric; OE µ0AuoµOT1Kt<; ouoiE<;, KoBW<; au~CIVETQI O KivOuvo<; Aoiµw~r)<;. 
H Aoiµw~ri Eiva1 tva<; EyyEvr')<; KfvOuvo<; µETCI aTT6 K68E EiOou<; ETTEµl3m1Kr') XE1poupy1Kr') ETTtµl3oori. LT1<; EV0Ei~EI<; o~Eia<; Aoiµw~ri<; TTEp1Aaµl36vovro1 TO EpUBriµo, ri wa10Briofa, ri 
ouooWpwori uypWv, O TT6vo<; KOi O TTUPET6<;. Ta Or)µEia UTTOKAIVIKr')<; Aofµw~ri<; EVOtXETOI VO Eiva1 OUoKOAO va EVTOTTIOTOL.lv. 01 µETEVXEIPrJTIKt<; Ao1µW~EI<; Ba TTptTTEI va QVTlµETWTTf~VTQI 
EmBETIKCI oUµcpwva µE Tl<; TUTTIKt<; 1arp1Kt<; TTp0KTIKt<;, WOTE va OTTO<pEUXBOUv TTIO ool3apt<; mmAoKt<;. H Aofµw~ri TTOU 0Ev OVTOTTOKpivETOI OTrJ BEpcmEia r') rJ VEKPWTIKr') Aofµw~ri EvOtxna1 
va QTTQITEi TrJV acpaiprnri TOU TTpo'i'6VTO<;. 
H OUOTOAr') TrJ<; K64.1ouAa<; µTTOpEi va OXETi<ETOI µE Aoiµw~ri OTrJV TTEPIOXri yl.lpw OTT6 TO TTpdi6v. 

AIMATQMA/OPru!.E:E vrpo 
To a1µciTwµa KOi rJ ouooWpwori opWOOu<; uypoU Eiva1 EmTTAOKt<; TTOU O)(ETi~VTQI µE KCIBE EiOOu<; ETTEµl30T1Kr') XElpoupy1Kr') ETTtµl3aori. To µETEVXE1Pr)TIK6 a1µciTwµo KOi TO opWOE<; uyp6 
µTTopEi va ouµl36Mouv arri µ6Auvori r')/Ka1 arri ouaroAr') Tr)<; K64.1ouAo<;. To µETEYXEIPrJTIK6 a1µciTwµo KOi TO opWOE<; uyp6 µTTopEi va EAox1aroTT01ri9oUv EClv OOBEi ax0Aaar1Kr') TTpoaoxri 
OT~v 0Iµ60Toa~ KOTO r~ 0I6pKEI0 r~c; xe1poupyIK~c; mtµpoa~c; KOi, m9avwc;, µE µmvxeIp~TIK~ XP~CJ~ KAEI0Tou auOT~µmoc; napoxtreua~c;. H miµov~. uTTEpPo>JK~ 0Iµoppayia nptneI 
va EAtvxna1 TTPIV OTT6 Tr)V EµcplJTEUOr) TOU TTpo'i'6VTO<;. Tux6v µETEVXEIPrJTIKr') EKKtvwori aiµarWµaro<; r') opWOOu<; uypoU TTptTTEI va 01E~Clyna1 µE TTpoooxr'), WOTE VO OTT0<pEUX8Ei µ6Auvori 
~ PMP~ rou npoi6vroc;. 

Al:E0HMA KAYWY 
MTTopEi va rrapoumaarEi TOTTIKr') OEpµaTIKr') avriOpaori µETCI TrJV Eµq>lJTEUOrJ KOi Tr) XPriOrJ 01marr')pwv IOTWV. AuT6 µTTopEi VO TTpDKOAtOEI TOTTIKri TTOpo01Kr') Epu8p6TrJTO (EpUBriµa) ri 
E~av8riµma KOTCI Tr) 01cipKEIQ Tr)<; 01a01Kaoia<; 01dTOOrJ<; 

Al:E0HMA KNH:EMOY 
0 KivOuvo<; TTpoowp1vi;c; r') µ6v1µri<; Ouoa10Brioia<; UTTCIPXEI µETCI OTT6 OTTOIOOr')TTOTE ETTEµl3ar1Kr') xapoupyiKr') mtµl3aori. H rrpooEKTIKr') XElpoupylKr') TE)(VIKr') µTTOpEi va EAOXIOTOTTOlr'}OEI, 
aMCI 6x1 va aTTot<AEioEI, auT6v TOV KivOuvo. Eiva1 cpu010Aoy1K6 TO TTEp1'3aMov Otpµa va Eµcpavi<E1 aioBriµa KVrJOµoU, TT6vo aro orr')Bo<;, wa108rioia ri oio8riµa Tdori<; KOT6 Tr) 01a01Kaoia 
OKiTaoric;. Qar6oo, ETTiµovo oioBriµa KVr)OµoU I) Kal.loou, 01oyKWµtvo1 AEµcpaOtvE<;/aOtvE<; KQl/r') TOTTIKt<; avr10pdOEI<; (ouµTTEp1Aaµl3ovoµtvri<; TrJ<; cpAEyµovr')<; Kallr') TrJ<; tKKPIOrJ<; uypoU) 
µnopei va OTTorEAouv tvoe1~~ lloiµw~~c; ~ avriopaa~c; CJE ~tvo awµo. 0 Kivouvoc; veupolloVJK~c; PMP~c; ou~avnm µe mo EKTEToµtv~ xeIpoupyIK~ mtµpoa~. 

AAror 
Tux6v QVE~r')yr)TO dAyo<;, TTOU 0EV O)(ETf<ETal µE Kaµfa OTT6 Tl<; mmAoKt<; TTOU avaq:,tpoVTOI OTO TTap6v, TTptrm va 01EpwvriBEi aµtow<;. 

Cl>Y:EIOAOrlKE:E nA0H:EEl:E 
YTTOKEiµEvE<; q>u010Aoy1Kt<; TT08r')OEI<; µTTOpEi va ouµl36Aouv OE OTTOTUXiO Tr)<; OTTOKOTCIOTOOrJ<; KOi µTTOpEi va TTEp1Aaµl3dvouv 01al3r')Tr), TTOXUOOpKia KOi UTTtpraori. 

ANO:EOAOrlKH AnOKPl:EH 
0 KivOuvo<; avdmu~ri<; avoa0Aoy1KI)<; OTT6KplOrJ<; µETCI TrJV Eµq>lJTEUOrJ Olararr')pwv IOTWV, av KOi OEV EiVOI l310AoyiKd ElJAoyo<;, OEV µTTopEi VO OTTOKAEIOTEi TTAr')pw<;. 

NEKPO:EH 
H µE1wµtvri ayyEIOKr') a1µciTwari µTTopEi va oOrivrioEI OE vtKpwori Kpr)µvoU µaOTEKTOµr')<;, OtpµaTO<; KQl/r') BriAr')<;. AuT6 µTTopEi va TTpoKaAtOEI KOKr') ETTOlJAwori TOU TpalJµaTO<; KOi tKBrnri 
TOU rrpo"i6VTo<;, QTTOITWVTo<; avoBEWPrJTIKr') ETTtµl3aori ri acpaipEOrJ TOU TTpdi6VTO<;. 

YnEPTPOCl>IKH OYAH 
MTTopEi VO TTapouOIOOTEi avdyAucpri ouAr') w<; QTTOTtAEoµa Tr)<; 016raori<; IOTWV. AuTr') rJ TTOXICI ouAr') µTTOpEi va EiVOI TTpoowp1vr') I) µ6v1µri. 

nAPAMOPCl>O:EH 00PAKIKOY TOIXOMATO:E 
H TTapaµ6pqiwori TOU 8wpo1<1KolJ T01xWµaTO<; oTToTEAEi mBovr') ETTmAoKr') µETCI Tr)V EµcplJTwori KOi TrJ 016Taori TWV 01aTaTr')pwv 1arWv OTr)V TTEp1oxri TOU 8WpaKo. AuT6 µTTopEi va OOrivrioE1 
OE TTpoawp1vr') ri µ6v1µri aMofwari TOU BwpaK1KoU T01xWµaTO<;. 

METATOnl:EH/E:ECl>AAMENH TOn00ETH:EH 
H µETOT6mori KOi r) EOcpaAµtvri TOTTOBtTrJOr) TOU 01ararr')pa IOTWV OTTOTEAEi OXET1<6µEVrJ mmAoKr'). EvOtxna1 va QTTQITrJBEi XElpoupylKr') TTaptµl3aori KOi acpoiprnri TOU TTpo'i'6VTO<;. 

AnOXPQMATl:EMO:E t.EPMATO:E 
To Otpµa OTO r') KOVTd OTO XElpoupy1K6 Or)µEiO µTTopEi va Eµcpavi<ETOI EiTE TTIO avo1xr6xpwµo EiTE TTIO OKOL.lpo OTT6 TO TTEp1'3dMov Otpµa. Av KOi 6x1 ouxva, TO oiOriµa KOi O OTToxpwµar10µ6<; 
TOU Otpµaro<; µTTopEi va Emµtvouv y1a µEydAo xpov1Kd 0100Tr')µaro KOi, OE OTTCIVIE<; TTEp1mWOE1<;, µTTopEi va Eivo1 µ6v1µa. 

OdHrlEI XPHIHI 
:EYN0HKE:EAn00HKEY:EH:E KAI METACl>OPA:E 
Ta TTpo"f6VTa µa<; TTptTTEI va QTTOBrJKELIOVTOI UTT6 KQVOVIKE<; ouvBr')KE<;, TTptTTEI va TTpoalOTElJOVTQI OTT6 TrJV uypaoio KOi TO dµEOO riA10K6 (J)W<; KOi TTptTTEI va QTT08rJKElJOVTQI µE TO 0Uµl30Ao 
l3tAou<; TTPD<; TO ETTdvw. 0Tav Tr)polJVTOI QUTt<; QI ouv8r')KE<;, TO TTpo"i6VTa txouv 01cipKEIQ (wri<; TTtVTE ETWV. 

nAPEXONTAI HEIPA 
Ta TTpo"16vra rraptxovrai OE OTEipa µopcpr') , txovra<; UTTOOTEi ETTE~Epyao[o µtow OUOTrJpd EAEvx6µEvwv EyKEKplµtvwv KLIKAwv OTTOOTEipwarJ<; µE Tr) XPriOrJ a1BuAEVO~E10iou. H OTE1p6Tr)TO 
TOU TTpo'i6VTo<; OIOTr)pEiTOI µ6vo Edv r) OUOKEUOOia EiVOI dBIKTr) KOi OKtpa1a. Edv r) OUOKEUaoia txE1 QVOIXfEi r') UTTOOTEi <riµ16, TO TTpo"i6v 0Ev TTplTTEI VO XPrJOlµOTTOIEiTOI. nptTTa VO <riTr)BEi 
E~OUOIOOOTr)OrJ via Tr)V ETTIOTpoq>r') TOU rrpo"i6VTO<;. 

MIA:!: XPH:EH:E 
0 OIOTOT~pac; IOTWV TTOPEXETOI OTEipoc; KOi npoopi~ETOI yI0 MIA MONO XPHrH. MHN EnANAXPHrlMOnOIEITE EK<l>YTEYMENA nPOl'ONTA. MHN EnANAnOITEIPONETE 
KAN ENA nPOlON. 0 010TaTr')pa<; 1arWv 0Ev Ba TTptTTa va ETTovaxpri01µ0TT01EiTa1, y1aTf 01 01oOIKooiE<; ETTavdArJllJr)<; Ka8op10µ0U KOi OTTOOTEipwori<; EvOtXETOI va l3M4.1ouv TrJV OKEpa16TrJTO 
TOU rrpdi6vro<; KOi va µriv acpa1poUv ETTapKW<; TO l310Aoy1Kd UTToAEiµµara, 6TTW<; afµo, 10TolJ<; KOi dMa uA1Kd, TO oTTola µTTopEi va 01aTr)polJv av8EKTIKCI TTa8oy6va. 

:EY:EKEYA:EIA 
To OTEipo TTpd16v TTOPlXETOI OE ocppay1oµtvri, OmAr') Kl.lp10 OUOKEUOOia, µtoa OE TTpDOTQTEUTIK6 KOUTi OTT6 xopT6v1. H OTElp6TrJTO OEV Eivai Eyyuriµtvri Edv ri OUOKEUOOia lXEI UTTOOTEi 
PMP~ ~ EXEi OVOIX9Ei. MHN XPHrlMOnOIEITE TO nPOfON EAN H rvrKEYArlA EINAI KATEITPAMMENH 'H ANOIIMENH. H ETTICJ~µava~ TTOU naptxnm µE TO npof6v TTOPEXEI 
Tl<; OTTOpaiTr)TE<; TTArJpoq>opiE<; y10 Tr)V 1xvriAa01µ6TrJTO KOi Tr)V TQUTOTTOir)OrJ TOU TTpo"f6VTO<;. H OUOKEUaoio TTEpltXEI 8 oq:,a1polJµEVE<; ETIKtTE<; TTOU UTTOOEIKVLIOUV TO xapOKTrJPIOTIKCI TOU 
Eµq>UTEUµaro<; (apiBµ6<; TTOpTiOO<; KOi ap1Bµ6<; avacpopd<;). AuTt<; 01 ETIKtTE<; Ba rrptrm VO ETTIKoMriBoUv OTOV 10Tp!K6 q>dKEAo Tr)<; ao8EvoU<;. 0 KQTOOKEUOOTr')<; OUVIOTCI va TTOPEXETOI OTr)V 
oo8Evr') µia OTT6 QUTt<; Tl<; ETIKtrE<;, WOTE va 01mripEiTOI ri 1xvriAaoiµ6Tr)TQ TOU Eµ(J)UTEUµtvou TTpo'i'6VTo<;. 

ANOlrMA :EY:EKEYA:EMENOY HEIPOY nPO'iONTO:E 
• Acpa1ptOTE Tr)V E~WTEPIKr') OUOKEUOOia UTT6 K08apt<;, dOrJTTTE<; ouvBr')KE<; TTdvw OTT6 OTTOOTElpwµtvo TTEOfo, aq:,r')vovra<; Tr) ocppay1oµtvri EOWTEPIKr') OUOKEUaoio VO TTlOEI OTTaAd OTO 

TTE0io. 
• npoaopTr')OTE TO Tµr')µa TOU OPXEiou aoBEvoU<; TrJ<; EOWTEPIKr')<; ETIKtTO<; OTO 016ypaµµa TrJ<; aoBEvoU<;. 
• Tri?Wvro<; TTpoq>UACl~rn; aori4.1la<;, ocpa1ptOTE KOi avoi~TE Tr)V EOWTEp!Kr') OUOKEUOOia. 

904764 v1 -02/2026 -62-



E:ETAIH KAI XEIPlrMor nPO"iONTOr 
• To TTpo'i6v ea TTptrm va t~tr6{Era1 om1KCI yIa rux6v tvOEi~t1<; µ6Auvo17c; OTT6 owµ01i1Sia r) l3A6l3r,c;. To rrpo'i'6v ea rrptm:1 va EAtyxua1 yIa 151appor) µE µEPIKfi rrAr)pwori µE on:ipo 

106rovo 1516:Auµa cpuo10Aoy1KoU opoU KOi ()ma ouµrriwri r) µ£ nAr)pwari µ& atpa KOi ouµrrie:ori rou TTpo'i'6vroc; tvW Eiva1 l3u81oµtvo oe: crn:ipo 106rovo 1516:Auµa cpuo10Aoy1KoU opoU. 
Mriv XPr']OlµOTTOltin: tciv urr6pxt1 OTTOIOiSr)rrort tvi5tl~r) 01appor)<;, l3A6:l31")t; r) tmµ6Auvorv;. To npdi6v nptrrtl va OTTOiS1oyKw8ti µ£TO OTT6 aurr) Tl'] 001<1µ() KOi TTPIV OTT6 Tr]V tµcpUrwor,. 

• To rrpo'l6v ea TTptm:I va 0Iarr,p£iraI l3u8Ioµtvo ot orEipo vtp6 r) cpum0AoyIK6 op6 npIv an6 rrIv tµcp(m:uori, yIa va crrrocpwx8£f 'l trracpr) µ£ aIwpoUµtva owµariOia KOi µoAuoµaTIKt<; 
ouoiE<; TOU XE.lpoupylKOIJ rmSiou . 

• Mri j3u8I{£TE TO Eµq:>(nwµa OE 0IaAUµam TTOU TTEpIt.xouv Betadine ~ 1W010. Edv xpr,mµoTTOIOlJVTOI OTOV 8UAaKa OiaAUµara TTOU TTEp1txouv Betadine ~ 1W010, f3Ef3aiw8EiTE 6n EXEi {ETTAU8Ei 
KaAd, WO'TE va µr, µEiva UTTOAE1µµm1K6 016Auµa OTOV 8UAaKa. 

01 MOJ\YrMATIKEr OYrlEr EnlCl>ANEIQN (TA/\K, rKONH, XNOY.0.1, EAAIA) ITHN EnlCl>ANEIA TON EMCl>YTEYMATON MnOPOYN NA nPOKA/\EWYN 
ANTI.O.PArH :ENCY rnMATOr. NA TA XEIPIZEITE ME nPOWXH ME XEIPOYPnKA rANTIA (EKnJ\YMENA Ano TA/\K) ME AYITHPA AIHnTH TEXNIKH. 
MHN EMCl>YTEYETE MOJ\YrMENO nPO"fON. 

Ta tq,tlip1Ka tµq,urtuµarn rrptTrt1 va tiva, aµtaa 1i1a8ta1µa Kam r~ 1i1apKt1a r~~ x•1poupy1•~~ trrtµ(!aa~~. y1a xp~a~ at rrtpiTTTWa~ µ6>.uva~~­

EnANAnOITEIPOrH 
01 ll1arar~pe<; larwv rrpoopi<c,vra1 ,IA MIA MONO XPHl:H. MHN EnANAXPHl:IMOnOIEITE EKCl>VTEYMENA nPO"iONTA. MHN EnANAnOHEIPONETE TON IIIATATHPA IHON "H 
THN ELD. Ta EK<pUTEUµtva TTpo'i6vra 0Ev ea TTpt.TTEI va ETTavaxpr,o-iµoTTot0Uvra1, y1ari 01 01a01KaoiE<; ETTavdAr,4J17<; Ka8ap10µ0U Kai aTT001Eipwor,<; EvOtxETa1 va f3A64Jouv Tt7v aKEpa16T17Ta 
TOU TTpo'i6vro<; KOi va µ17v aqia1poUv ETTapKW<; Ta f310Aoy1Kd UTToAEiµµara, 6TTW<; aiµa, 1moU<; KOi d>J..a uA1Kd, Ta oTToia µTTopEi va 01aTr,poUv av8EKTIKd TTa8oy6va. 

XEIPOYPrlKH EnEMBArH 
01 owmt<; XElpoupylKt<; ETTEµf3dOEI<; KOi TE)(VIKt<; CTTOTEAoUv EUBUvr, TOU mpoU. KOBE XElpoupy6<; TTptTTEI va a{10Aoy~OEI Tl7V KOTa>J..r,A6Tt7TC Tl7<; ETTtµf3aor,<;, µE f3dor, Tl<; TptxouoE<; 
OTTOOEKTt<; TEXVIKt<;, Tl7V OTOµIK~ TOU Kpio17 KOi Tl7V EµTTElpia. To OWOT6 µtyEBO<; KOi ox~µo TOU TTpo"i6VTO<; TTptTTEI va KOBopi{ETOI via rr,v KdBE ooBEV~ CTT6 TOV XE1poupy6. Mia TOµ~ 6a 
TTptrm va tXEI KOTci>J..r,Ao µ~KO<; WO'TE VO TTpoaapµ6{ETCI OTO OTUA, TO µtyE8o<; KOi TO TTpo<piA TOU TTpo"f6VTO<;. Aur6 Ba µEIWOEI Tr,v mBav6Tr,TO Or,µioupyia<; UTTEpf30A1K~<; TTimr,<; OTO 
TTpo'i6v KOTci 117v aoaywy~. 

TOn00ETHrH .O.IATATHPA IITON ENrnMATOMENHr BA/\Bl.o.Ar 
na f3tA.TIOTl7 01ci1ao17, 0 BUAaKa<; TTOU 017µ1oupyEi1a1 Ba TTptTTEI va Eiva1 µEyaAuTEpo<; CTT6 rr, 136017 TOU TTpo'(6vro<;. ruv~Bw<;, l7 TTA~pwcr17 {EKIVci µETci OTT6 µ10 TTEpiOOO ETTOUAwcr17<; TOU 
rpaUµaTO<;. nptTTEI VO OivETOI TTpoaox~ KOTci rr,v TOTToet117017 TOU TTpo"16vro<;, WO'TE VO 01aocpaAi{ETOI 611 TO TTEpif3A17µ0 0Ev OmAWvEI mivw arr6 TO 017µEio tvxuor,<;. Aur6 µTTopEi VO 
0017y~OEI OE ruxaio 01ciTpr,017 TOU TTEpif3A~µaTO<; OTT6 Tl7 f3EA6va. 

ENTOrnrMor TOY ENrnMATOMENOY rHMEIOY ErXYrHr ME XPHrH E:OTEPIKHr rYrKEYHr ENTOrnrMOY 
1. Acpa1ptOTE rr,v E{WTEPIK~ OUOKEU~ EVTOTTIOµoU (ELD) CTT6 rr,v OTTOOTElpwµtvr, OUOKEUaoia. 
2. BEf301weEi1E 611 r, µayvr,11K~ KAE4JLIOpa rr,<; ELD µTTopEi va TTEp1orptq>ETa1 EAELIBEpa m:ivw mo moupov~µma 117<; ELD. Eciv r, KAE4JLIOpa arrOOTTaOTEi aTT6 rr, f3cior, ouyKpcirr,017<;, 

µTTopEi va ETTavaouvOEeEi µE rr,v TOTT08tr17017 TOU auxtva 117<; KAEljJIJOpa<; µtow TOU KEVOIJ OTl7 f3cior, ouyKpcirr,or,<;, 6TTW<; mr,v EIK6va 2. napaKaAoLlµE va rr,pEiTE 117 01aµ6pcpwor, 
TTpoaavmoA10µ0U Tr,<; KAE4JLIOpa<;. 0 µayv~117<; Ba TTptTTEI va TOTTOBETEiTa1 TTpo<; TC KciTW, 6TTW<; UTTOOEIKVLIETOI. 

3. KpmWvra<; rr,v ELD 6TTw<; uTTOOaKVLIETai mr,v EIK6vo 3, TOTTOBET~OlE 117 j3cior, 117<; !36017<; ouyKpci117or,<; rr,<; ELD mivw mou<; 1010U<; rr,<; ao8EvoU<;, TTcivw aTT6 rov Eµ<purwµtvo 
01arm~pa 101Wv. 

4. METOKIV~OTE Tl7V ELD µE KUKAIK~ Kivr,or, TTcivw OTT6 TOU<; IOTOIJ<; tw<; 6TOU r, KAE4JlJOpa Tr,<; ELD OVIXVELIOEI (OEi{EI TTpo<;) Tl7 Btor, 117<; BUpa<; tvxuo17<;. 
5. PuBµiOTE TTpoaEKTIKci Tl7 et.or, Tr,<; ELD tw<; 6TOU 17 KAEljJUOpa OEiXVEI KOTCK6puqia TTPD<; TO KdTW. To 017µEio tvxuo17<; TOU 01arar~pa IOTWV EVTOTTi{ETOI 6TOV r, KAEljJLIOpa EiVOI Kd8ETr, 

TT po<; Tl7V ETTlcpciVEIC TWV IOTti.lV. 
6. OTTW<; UTTOOEIKVLIETOI mr,v EIK6va 4, µE rr,v KAE4JLIOpa Tr,<; ELD KEVTpap1oµtv17 OTO or,µEio tvxuo17<; TOU 01ma1~pa IOTWV, KciVTE tva 017µci01 µE µapKao6po OE KOBEµia CTT6 TI<; rtooEpl<; 

ey<orrt<; yupw arr6 ,~v rrp6o01a rrepiµerpo ,~, Pao~, ouy<par~o~<; ,~, ELD. 
7. Aq,aiptare r~v ELD Kai evware rrpooeKTIKa Tl<; avr1<p1art<; mleie<; µe µKI ypaµµ~. 0~µ1oupywvra<; tva «araup6v~µa» tvxuo~,- To o~µeio aro orroio rtµvovrai 01 ouo Ka8m<; ypaµµt<; 

Eivo1 17 Star, rou 017µEiou tvxuor,<;. 

E1K6vo 2 E1K6vo 3 E1K6vo4 

.O.IAII.IKAI:IA nAHPOrHr 
01 b.larm~pE<; lmWv Evowµmwµtv17<; BaAj3iOa<; TTAr,pWvovra1 xpr,mµoTT01Wvra<; tva au1ooqipay1{6µEvo oUmr,µa l3aAl3iOO<;. Kmci 117v TTA~pwo17, o xapoupy6<; ea TTptTTEI va E{o1KE1wBEi 
µE TO «KAIK» TTOU µTTopEi va yiVEI a108r,16 A6yw Tfl<; ETTC<p~<; 117<; j3EA6va<; µE TOV TTpoolOTEUTIK6 0017y6 j3EA6va<; arr6 avo{EiOWTO x6Auj3a. Aur6 TO «KAIK» ea TTptrm va j3or,eci mr, 
Oial3El3aiwcr17 TOU XP~OTl7 6n 17 j3EA6va j3piOKETOI OTOV EOWTEPIK6 auA6 TOU or,µEiou tvxuo17<;. 

0 µty1010<; 6yKO<; TTA~pwcr17<; KaBopi{ETOI orr,v ETIKtTO rr,<; OUOKEUaoia<; TOU TTPO"i6vro<;. 
MHN COKEiTE UTTEpj3oAIK~ OUvaµ17 KCTCI Tr, 016pKEIC OTTOIOUO~TTOTE CTT6 ra j3~µma 117<; OK6Aoue17<; 01a01Kaoio<;. 
• Kara Tr, OTIYµ~ Tr,<; TOTTo8t.T17017<; arroµaKpLIVETE 6Ao TOv atpa arr6 TO TTpdi6v. 
• EvroTTiOTE 10 Ktvrpo 117<; 0Upa<; 'Eyxuor,<; xpr,mµoTT01Wvro<; rr,v TTOPEX6µEvr, E{w1Ep1K~ ruoKEU~ EvromoµoU, 017µE1Wvovra<; 117v TTEp1ox~ µE µopKao6po . 
• nA17pWO'TE rr, OUOKEU~ µ6vo µE mEipo cpum0Aoy1K6 op6 y1a tvxuo17 KOi µ6vo µtow 117<; j3aAf3iOO<; 6TTW<; TTEp1ypci<pt7KE TTpor,youµtvw<;. nOTE µr,v TTpayµaTOTTOIEiTE EV)(LIOEI<; µtow TOU 

KEAU<pou<; rou TTpo'i'6vro<;. 
• Xp~mµorro1~are PEA6va µ1•p~<; 01aµtrpou (urrooepµ1•~ PEA6va 21G rum•~<; lla~6rµ~o~<;). 
• BEl3aiwBEiTE 611 17 j3EA6va EI06yETal OTOV Bci>.oµo K68ETa. 
• BEj3CIWBEiTE 611 17 a1xµ~ Tl7<; j3EA6vo<; Eiva1 OE ETTO(p~ µE TOV TTpoolCTEUTIK6 00r,y6 j3EA6va<; KOTCI 117 01a01Kaoio TTMpwor,<;. 
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• MHN Anm:YPETE TH BE/\ONA KOTQ T~ 5IapKE1a T~<; 5Ia5IKaoia,; TTA~pwo~,;. 

011.HrlEI KA0APIIMOY E:CTEPIKHI IYIKEYHI ENTOnlIMOY 
H OPXIKri 6KJTaa11 TTpayµOTOTTOIEiTa1 OTO xe:1poupyEio KOi TTpElm va TTpayµOTOTTOIEiTOI µ6vo µe: I:TEIPA ELD 6TTW<; TTaptxua1 crrr6 TOV KOTOOKEUOOTri. 

H ELD TTptm:1 TTpWra va Ka8api~ua1 oUµcpwva µ£ m; TTOpaKcirw OOr7YiEc; aµtowc;: rrpIv aTT6 orro1a6riTTOTE ETTOK6Aou817 tnavaxp11mµorroi17crri TrJ<;, 6rav XPf10"lµOTTOIEiTa1 m: MH LTEIPO 
m:p1l36Mov. 
H ELD ea TTptm:I va rrAtve1aI ax:oAaOTIKci µE I00TTponuAIKr'} aAKo6Ari (IPA). E0v EivaI anapaiTriro, µrrope:i va xpr,a1µ0TT0I118e:i r')mo, µr1 Amap6 oaTT0UvI TTplV aTT6 ro nAU0Iµ0 µe: IPA yia 
r17v mroµcixpuvori opyavIKri<; r') crwµarI6IaKr')<; UAr,<;. =mMv£T£ Tr')V ELD K0Aci µe: Ka9ap6, µr1 rrupuoy6vo ve:p6 µuci ro TTAUmµo µe: IPA. H ELD Sa nptrm va ore:yvWvtTOI aµtow<; µu6 
ro nAUrnµo µE µri rrupEToy6vo ve:p6. Mriv xpr,0IµonoIe:irE mroppunavrIK6: ouv9mKri<; l36or1<; ~ oan0UvIa µEA.map~ poor,. 
H ELD µnopti va Ka6apIorti yIa trravaxprimµonoir,011 ot µr, anoortIpwµEvo ntpIp6>J.ov TO µEyIaTO Ewi; 15 cpopti;. HELD Otv rrptrrtI va tpxtrai ot trracp~ µE rpauµarIoµEvo Otpµa 
KOT6 rIi; ETT6µEvti; TTi\'7pWO"tIi; TOU i5Iarar~pa µET6 T'7V OPXIK~ ETTEµPao11, 0I6rI, av KOi Ka8ap~, 11 ELD i5EV EiVOI ni\tov OTEipa. K68E ELD ea TTpETTEI va XPl10lµOTTOIEiTOI yIa µia µ6vo ao8tv~. 

ACl>AIPEIH TOY nPO"iONTOI 
Orav <S11µ1oupy118d 11 tm8uµ11r~ noo6r11TO moll, ro npo'i'6v aq>a1pdT01 KOi o Kp11µv6<; npow8dra1. 0a napar11p118d a10811r6i; Pa6µ6i; 0Uorrao11i;, Wort 11 tmcp6vt1a nou <S11µ1oupy~8l1KE 
OPXIKCI va µtIw8d. 

nEPlrPACl>H YIIIKCN EMCl>YTEYMATCN 
Aura TO Iarportxvoi\oyIK6 TTpd16vra KOTOOKW6~0VTOI an6 OIAIK6vr, IOTPIK~i; XP~orii; TTOU Eivai KOTCl>J.r,i\11 via µaKpoxp6vIa Eµq>Urwor,. Ta KlJpIa apxtia txouv unoPA118Ei OTOV FDA TWV 
HnA. 
I:TOui; napaKciTW rptIi; TTiVOKti;, naptxovrai TTOOOTIKEi; KOi TTOIOTIKEi; ni\11pocpopiEi; yIa TO UAIKCI KOi rIi; ouoiti; OTli; OTTOiti; µnopd va EKTE8oUv 01 ao8tvdi;, µE PC1011 TOV x11µ1K6 xapaKT11p10µ6 
avrmpoownwriKWv tµcpurwµcirwv. Ta ui\1Kd Kai TO tµcpUrwµa txouv unoPA118d ot tAtvxo P1oouµpar6r11TOi; KOi a~1oi\6y11011, Ka8Wi; Kai ot EKT1µ~at1i; K1vOUvou, WO'Tt va anOOt1x8d 11 
P1oi\oy1K~ roui; aoq>di\tia. Oar6ao, 01 µtµovwµEvti; crrr0Kpiot1i; OE x11µ1Kti; ouoiti; µnopd va 01acptpouv, KOi i5tv µnopoUv va npoPAtcp8oUv 6i\ti; 01 avrii5pdcrt1i;. 

nivaKa<; 1a. YAIK6: npo"i"6VToc; IVTE mvaKa<; 113. noa6Tl1TE<; uAIKli.Jv TTpo"i6VToc; IVTE* 

IucmrnK6 TE-XFJ/%1 TE-XMJ 1%1 TE-XLJ/%1 
EAaoroueotc 51ue8uA001A1K6vnc 26.2-35,9 25,6-39.8 30.6-40,8 
EAacrroutoEc CD0001ooii\1K6vnc 12.8-17,8 12,6-19.8 15.2-20,3 
KUDIO naoriOO 7,S-10.2 8.6-10.7 9.27-10.72 
HCRA-35M 19.4-28.6 16.4-28.7 15.2-24.2 
l:uv•oMnT1•6 RTV 0.3-0.5 16.4-28.7 0.3-0.4 

* 'Eva tUpoi; avai\oyIWv Oli\lKOVWV KOi ouyKOMl1TIKOIJ EXEi OUV04JIO'Td crrov nivaKa 1 a. via K68E OIKOytvEIO npo·16vrwv IVTE. 
** napaKai\oUµt, or,µtIWO'Tt 6TI o avacrroi\tai; PEA.6vai; crrr6 avo~Eii5wro xaAupa KOi o µayv~rrii; vtOOuµiou, nou tivai tvowµarwµEvoI, tvtxouv EA.Clxmo Kiv<Suvo tnacp~i; µE ro oWµa, 
Ka8Wi; aur6 Sa crrrano\Jot anEA.w8tpwo11 µtow p~~rii; tvr6i; TOu IVTE. Emni\tov, o avo~tiOwTOi; xaAuPai; tivai P10Aoy1K6 a<Spavti; ui\IK6 KOi, wi; EK TOlJTOu, Otv KpivETOI oK6mµri 
ntpa1rtpw avacpop6 OtOOµtvwv. 

mvaKac; 2. Xr11.11KEc; ouaicc; TTou arrc>.cu8cpli.Jvovrn1 an6 Tov IVTE 

EvWCJ'EIC I OA6nnrv,, TO EUCDUTEuua lnn/n 11 Dom) I EvWCJ'EIC OA6KA.nrv,, TO £lltnlntuua mn,n 11 Dom) 

nTnTIK6:1 -XnuIKtc ouaitc TTOU UTTOOO(Jv va arrtAtu8E ,wQo(Jv arr6 TQ EUCDUTEUUCITQ OTri8ouc E yn uo-n atofou 
Bev(6A,o b.Ev OVIXVELIBnKE AI8uA0Bev(6AI0 b.tv avIxvtUBnKE 
Bowu0Bevl6AI0 flEV OVIYVELl9nKE EEaYi\Wl'VlRriuTOtSltvI0 flEV OVl'iVElJ9nKE 
Bowu00Iv,\wnn1 1t86v10 b.Ev OVIYVELIBnKE loonoonui\0Btvl.6i\10 l:J.EV OVIYVElJ9nKE 
Bpwuom6ou10 b.EV OVIXVELIBnKE P-IOOTTPQTTUAOTOAou6A10 b.EV OVIXVELIBnKE 
BouruAoB,vW,10 (N-/ rnrr-/ 5eur-) b.tv avixvtUBnKE N-TTPOTTuAoB,vl6A,o b.tv OVIXVELIBnKE 
Ttrnnvi\wodv9oaKac b.tv av1xvt\J8nKE NawBaAiVIO b.tv av1xvtU8nKE 
Xi\wnn1~tv(6>.I0 b.tv OVIYVEU9nKE l:ruo6Alo b.tv OVIYVtU9nKE 
Xi\w~nnn,,10 b.Ev OVIYVEIJBnKE 1, 1, 1,2-Tnnnv,\wooaI8civio b.Ev OVIYVEIJBnKE 
2,4-Xi\wporoi\ou6i\I0 flEV OVll(VE\JBnKE Tnnnv,\wpoaI8EV10 b.Ev OVll(VE\JBnKE 
b.1Bowuoxi\wl'Vl11t86v10 b.EV OVIXVELl9nKE T Ol)(i\W000186v10 flEV OVIYVEIJ9nKE 
1,2-.CiJRnt ,1110-3-Yi\WOOTTDOTTCJVIO flEV OVIYVEIJ9nKE TmAwooa18av1011,1 .1 - i 1.1,2-l flEV OVIYVElJ9nKE 
l>lvAwnn"EVl6A1011.2-/1.3-/1,4-l b.tv av1wtU8nKE 1,2,3-TOIYi\WOOTTOOTTCIVIO b.tv av1wtU8nKE 
l>lxAwooa18av,o (1.1-/ 1.2-) b.tv avixvtUBnKE To1ue8uA0Bev(6A1a (1.2.4-/1.3.5-) b.tv avixvtUBnKE 
l>lxAwooa18av10 (1.1-/ cis-1.2-/ trans-1.2-) b.tv avixvt\JBnKE ToAou6Alo b.tv avixvt\JBnKE 
l>lxAwPOTTP0TT0VI0 (1,2-i 1.3-) b.Ev OVIYVELIBnKE ToIxAwnn1<evl6AIa 11.2.4-11.2,3-) b.Ev OVIYVELIBnKE 
1, 1-l>IYAWPOTTPOTTEVI0 b.Ev QVIYVELIBnKE o--ui\6i\I0 b.Ev OVIYVELIBnKE 
Al9av6i\n, 2-roIut8ui\mAui\ 0.17 utv. m-& D-~ui\6Alo l:J.EV OVIYVE\J9nKE 
IUvo>.o TTTOTIKli.JV 0,17 
EKYUAia1ua2 - Xnu1Ktc ouaicc TTOU UTTOooUv va arrc>.tuOtnMRnlJv arr6 ra EUCDUTtllUCITO ani&ouc uETIJ arr6 cu6<1TTTIan at vco6 
KuKAIKEC rnAocavec 1D4. D5, D6 ... ) I flEV OVIYVElJ9nKE I r~""IKEC rnAocavec IL3. L4. LS .. l flEV OVIYVElJ9nKE 
IUvoAo EKvuAia1uwv I 43,97 utv. I 
1. b.tv QVl)(VELl811KE 011µaiva 6r1 TO ETTiTTEOO TOU µEµovwµtvou m11T1KOU ~Tav KciTW an6 TO 6p10 TTOOOTIKOTTOi11a11i; r11i; µt96<5ou E~traa11<;. To 6p10 TTOOOTIKOTTOi11011c; ~Tav 0,021 µgig yIa 
ra m- & p-::uMi\10 KOi 2,4-Xi\wporoi\ou6Alo KOi 0,42 µgig yIa 6i\ti; rii; d>J.ti; tvWat1i;. 
2. b.r.v AvIvvtU8nKE anuaiva 6rI ro mintOO rou uwovwutvou EKvui\iaIuou noo'f6vroc r'nav Kdrw an6 24 2 ua/a_ TO 6010 nooorIKonoinanc me ut96oou EftTOanc. 

mvaKac; 3. Bapta 1.1haMa nou l3pt81"1Kav arov IVTE 

Baota utraMa IuvK£VTN,= looml Baota utraMa IwK£VTN,~~ looml 
AOCJEVIK6 l:J.EV QVIYVEIJ8nKE xru: 10 l:J.EV OVIYVElJ9nKE 
Ka5u,o l:J.EV QVll(VtlJ8nKE XaAK6C b.EV OVIXVELIBnKE 
M6AuBooc b.tv QVIXVELl8nKE Kaaairtnnc b.tv OVl)(VELIBnKE 
Y5oaovunnc 10 UEV. N1KtA10 b.tv OVIYVEll9nKE 
Bavdc:510 '1tv QVIYVEIJ9nKE AwK6Youooc b.tv OVIYVtU9nKE 
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Baota utraMa IuvKtvrru,......, loom\ Baota utraMa IuvKtvT~•.,.,.ni loom\ 
MoAuBOOiv10 i:J.f.V OVIXVEIJ8nKE 4'EU0cipyunoc 0,015 ppm/ 15 ppb utv. 
l:EAnv,o l:J.ev avrxvr.USnKE Mawr'lmo b.r,v av1xve:U8nKr. 
KoBci,\r,o 6EV OVIYVElJ8nKE MawO:vio 6r.v QVIYVELl9nKE 

Avnu6v10 6.EV OVIYVElJ8nKE 06M10 6.EV OVIYVELl8nKE 

86010 h.ev OVIXVEll8nKE 
l:J.r.v CIVIXV£ll9nKE onuaiVEI 6TI TO CTTim:00 TOU uwovwutvou 010Ixt:iou r'nav KciTW cm6 0,25 ppm, TO 6010 TTOOOTIKOTTOinonc rn< UE9~ou El trncmc. 

AnOPPl'l'H TOY nPO"iONTOr 
6.r.v UTT6:pxouv £1t51Ktc; OOriyitc; OTT6pp11.v11c; via aur6 TO TTpo"i6v. na TrJV crrr6pp11.1.111 auroU TOU TTpd16vroc;, Ba TTptrm va QKOAou9EiTOI TO oUvriBtc; VOOOKOµEIOK6 TTpwT6KoMo. 

ANACl>OPA I:OBAPOY I:YMBANTOI:: 
OTT0100r'}rrore: ooj3ap6 ouµj3CIV [ouµj36:v TTOU, Clµtoa fl tµµe:oa, OOr'}y17oe, Ba µTTopolloE va e:ixt 00rwr'}ot1 fl e:vOtxe:ra1 va OOriyr'}or.1 oe: oTTolOOr'}TTort aTT6 ra aK6Aou8a: (a) 010v 86varo 
acr8tvouc;, XP~OT~ ~ aMou rrpomimou, (~) OT~v rrpocrwpiv~ ~ µ6viµ~ cro~p~ mI6Eivwcr~ r~c; KOTaOTacr~c; r~c; uytiac; acr8tvouc;, XP~OT~ ~ aMou rrpocrwrrou, (y) OE cro~ap~ OTTEIA~ 
yia 111 Oriµ6oIa uytia) 8a TTptTTtl va avacptpnaI orov KOTOOKtuaorr') µtow rrIc; i5Ie:U8uvorv; e-mail:productsupport@gcaesthetics.com, Ka9Wc;: KOi orr,v apµ60Ia apxl') rou KpaTouc;; µV..ouc;; 
6TTOU Eiva1 EVKOTEOTriµtvoc; O XPl')OTr)<; r't/KOI O ao6tvl')c;;. 

nOAITIKH EnlHPOCl>Hr nPO"iONTCN 
np1v OTT6 Tr]V £TTIOTpocpl') OTTOIOuiSl')TTon: TTpo"i6vroc;: 
1. np£Tm va ~r)rr")8ti 60tIa ypamWc;;. 
2. Kci8£ TTpo"l6v TTOU £TTIOTptcp£TOI KOi TO OTTOiO EXEi tp8EI Of. £.TTacpl') µ£ OWµOTIKCl uyp6 npt.TTEI va rraptxnai µ£ TTIOTOTT0111TIK6 anoAUµavoric;. 

3. E6v EiVOI anapaiTl')TI") I) Ou:llpriori TOU KU.Ucpouc;: OTTOIOuOr')TTOTE TTpo"f6vroc; TTOU qitpEI ocppay1aµtvo Kt.Au~ y1a Tf)V UTTOl301')8f")Oll TWV BlmSIKOOIWV ampa>.ouc; OTTOAUµavoric;: KOi 
QTTOOTE.ipwar,c;, 'l TT£p1oxl') Tl)<; µr1xav1Kr')<; naptµl30Al')c; ea TTpt.TT£1 va miµm.iJVETOI µ£ OVE~irriAo µapKaOOpo OT'lV tmcpavt1a TOU rrpo"i6vroc; KOi va yiVETOI avacpopd 111c; OTO TTIO'TOTTOll'FIK6 
orr0Auµova11c;. 

ErrvHrH 
0 KOTOOKEUOOTrit; Eyyu<ltal 6TJ o66r")KE 'l Ot.ouao TTpoaoxri Olr")V KOTOOKEUri OUTWV TWV TTpo"16VTWV KOi Ba OVTIKOTOOTriOEI OTTOIOOriTTOTE TTpo"16v, TO OTTOiO, KOT6mv t.pwvac; TOU 
KOTOOKEUOOTri, OTTOOEIKVlJETOI EAanwµonK6 KOT6 TOV xp6vo Tr")t; OTTOOTOMt;. H ETTIAovri TWV 008EvWv, 01 XElpoupy1Kt.t; ETTEµ~OElt;, 11 µETEYXEIPr")TIKri 8EpaTTEiO KOi 01 KOTOTTOVriOElt;, Ka8Wt; 
KOi o XE1p1aµ6t; rwv rrpo16vrwv OTTOTEAoUv OTTOKAEIOTIKri w8Uv11 TWV rrEAoTWv. 0 KOTOOKEUamrit; OEv EAt.YXEI Tit; auvBriKEt; xpriaric; KOi OEv µrropEi vo EyyuriBEi Tr")V KoAri ri TflV KOKri t.KPoa11 
µml Tr) XPriOfl TOU rrpo'i6vrot; KOi 0EV q>EpEI EU8Uvri yia TUX6V auµrnwµOTIKEt; ri TTOprn6µEVEt; orrWAEIEt; ri ~11µiEt; ri OOTT<lvEt;, TTOU TTpoKUmouv ciµEao ri t.µµEao OTT6 Tr) XPriari OUTOU TOU 
rrpo'i6vrot;. OAEt; 01 CIMEt; EyyuriaElt; (EiTE rrpopAtrrovra1 P6aE1 v6µou EiTE 6Mwt;) E~o1poUvra1, mov µt.yimo Po8µ6 rrou rnrrpETTETOI OTT6 Tr) voµo8Eafo. 

nPOI:OXH 
H oµOOTTOVOIOKri voµo8Eafo (HnA) TTEp1opf~EI TflV rrWA11ari OUTOU TOU TTpo"f6VTD<; µ6vo KOT6mv EVTOArit; IOTpolJ. 

BIBAIOrPACl>IKEr ANACl>OPEr 
01 p1pA1oypacp1Kt.t; avacpopt.c; EiVOI 01a8t.01µEt; KOT6TTIV OITriµmot; OTT6 TOV KOTOOKEUOOTri. 

I:YMBOAO EnlI:HMANrHr: 

0 D UTTOOEIKVUEI Tl~ 61acmia£1~ rwv rrpoiovrwv. 

@ UTTOOEIKVIJEI OTI /JEV rrpoopi(cra, y,a xp,ja,., µ£ MRI (µayvf"/TIK,j roµoyparpia) 

Vavnadsexpandrar med integrerad ventil (IVTE) 

BESKRIVNING 
Vavnadsexpander med integrerad ventil {IVTE) ar en steril medicinteknisk produkt fOr engangsbruk som implanteras kirurgiskt och som ar utformad for att gradvis stracka ut 
vlivnaden inti/I implantationsomr.Jdet (normalt huden). Nlir vavnaden har expanderat tillr.ickligt avltigsnas enheten och den extra vtivnaden kan sedan anvandas dlir den 
behOvs, till exempel fOr att fOrbereda fOr en permanent protesimplantation. Vtivnadsexpandrar med integrerad ventil tar inte anvtindas som permanenta proteser eftersom 
de iir utformade som tillfiilliga enheter. 

Viivnadsexpandrar med integrerad ventil bestar av ett skal av silikonelastomer med ett magnetiskt detekterbart integrerat injektionsstalle. vavnadsexpandrar med integrerad 
ventil har en anatomisk fonn , finns i en rad olika storlekar och ar designade for tillf8llig subkutan implantation. Se tillverkarens webbplats (https://www.gcaesthetics.com/) och/eller 
marknadsforingsmaterial for fullst8ndig infonnation om produktsortimentet. Varje vavnadsexpander med integrerad ventil levereras i en kartong med en extern lokaliseringsenhet 
(ELD), bada ftirpackade i en dubbelpase. Ftirpackningen inneh8.ller aven 8 ltistagbara etiketter som anger implantatets egenskaper (partinummer, referensnummer), och en 
volymfyllningsjoumal och implantatkort. 
Expansion av vavnadsexpandem med integrerad ventil uppnas genom att expandems skal biases upp med varierande volymer steril isoton koksaltl5sning med jamna mellanrum, enligt 
~Fyllningsprocedur" nedan. vavnadsexpandrar med integrerad ventil har ett integrerat injektionsstalle med sjalvforseglande teknik som underlattar overfbringen av koksaltlOsning tran 
nillen till produkten. 
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Figur 1 Schematisk bild av vavnadsexpandem med integrerad ventil 

AVSETT SYFTE/AVSEOO ANVANDNING 
IVTE ar en tempora.r, steril vBvnadsexpander f6r engangsbruk som Br utformad for att f6rstora hudlamban. Expansion uppnas genom att expandems skal biases upp med varierande 
volymer steril isoton koksaltl6sning med jamna mellanrum. 

LANK TILL E-DOKUMENT (information om sakerhet och prestanda som ar relevant for anvandaren) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INOIKATIONER 
Vavnadsexpandrar med integrerad ventil ar indicerade for foljande: 
• Kirurgisk rekonstruktion av br6stet efter subkutan mastektomi och Ovriga mastektomiingrepp eller skador, 
• Kirurgisk korrigering av kombinerade awikelser i br6st och br6stv8gg. 
• Arr-ldefektrevidering. 

KONTRAINOIKATIONER 
AnvBndning av dessa enheter ar kontraindicerad pii patienter med ett eller flera av f61jande tillstiind: 
• AnvBndning av enheter som avger ett statiskt magnetfBlt (ferromagnetiska material, MRT). 
• lmplanterade enheter som kan pBverkas av statiska magnetfBlt. 
• StrBlbehandling Br en relativ kontraindikation f6r anvandning av vavnadsexpandrar vid brOstrekonstruktion. 
• Anvandning av strBlbehandling i samband med vavnadsexpandrar med integrerad ventil avg6rs av kirurgen och strBlningsonkologen. F6rekomsten av magneter med sallsynta 

jordartsmetaller kan pilverka strillningen och darmed leda till dosimetriska felaktigheter i frilga om millet. Om adjuvant strillbehandling sker filr implanterade enheter inte blilsas upp i 
serie under expansionsfasen. 

• Otillracklig vavnadstackning. 
• Stram BrrvBvnad eller fibrotisk vavnad efter striilbehandling kan piiverka IBmpligheten (kan Oka risken f6r kapselkontraktur). 
• Befintligt lokalt eller metastaserande karcinom i det omrilde som Br avsett f6r expansion. 
• Bristande vaskularisering av vavnad i lokalomrBdet. 
• Eventuell befintlig patologi i implantationsomradet; behandlingar med bestralning, mikrovagor eller steroiddiatermi. 
• Befintliga smartsamma tillstand. 
• Kand allergi mot silikon eller tidigare implantatavst6tning. 
• Patienttecken pa radiodermatit: Sklero-atrofisk hud, dermatit, silrbildning. 
• Kirurgen har beddmt att patienten ar fysiologiskt/psykologiskt olamplig. 
• Aktiv infektion var som heist i kroppen, 
• Nedsatt silr1Bkning i anamnesen, 
• Alla 6vriga allvarliga medicinska tillstand. 
• Anvandning av IBkemedel, inklusive sadana som kan st6ra blodkoagulering eller pBverka vBvnadens livskraft., vilket kan leda till h6g kirurgisk risk och/eller betydande postoperativa 

komplikationer. 
• Befintlig infektion som inte fdrsvunnit fdre enhetsplacering 6kar risken for periprotetisk infektion. 
• Eftersom det inte finns nilgra uppgifter om samtidig anvandning av dessa enheter med hudfillers, ar sildan anvandning av hudfillers i narheten av enheten (t.ex. i dekolletageomrildet) 

kontraindicerad. Lakama ska ocksii avl"ada patienterna friin framtida anvandning av hudfillers i narheten av dessa enheter. 
• De hi3r enhetema ar inte avsedda f6r behandling av barn eller gravida eller ammande kvinnor. 
Magnetresonanstomografi (MRT} ar strikt kontraindicerat p8 grund av att en s8llsynt jordartsmagnet har integrerats i vavnadsexpandem med integrerad ventil. 
Observera: Det Br kirurgens ansvar att g6ra en medicinsk bed6mning av patientens IBmplighet for implantation. 

AVSEOO ANVANDARE 
Vavnadsexpandem med integrerad ventil ar avsedd att anvandas av lampligt kvalificerade kirurger. 
VIKTIGT: Kirurgen ar ansvarig f6r att genomf6ra de medicinska bed6mningama avseende patientens 18.mplighet f6r implantation och f6r att besluta om den 18.mpligaste kirurgiska 
tekniken for bBde patienten och den typ av implantat som valts. 

MALPOPULATION 
Vavnadsexpandem med integrerad ventil ar avsedd att anvandas till vuxna (exklusive gravida och ammande kvinnor), utan ki3nda kontraindikationer. 

AVSEDD KLINISK NYTTA 
Den kliniska nyttan med vavnadsexpandem med integrerad ventil ar fdljande: 
• anvands for rekonstruktiva andamal for att Oka vavnadsytan i brdstet som forberedelse for permanenta brdstimplantat. 
• Nuvarande texturerade, anatomiska vavnadsexpandrar har foljande nytta hos patienter som har genomg8.tt mastektomi: 
• Mycket f6rutsagbart resultat 
• Skapar en skraddarsydd vavnadsficka som ar perfekt formad f6r permanent implantatplacering 
• Okar brOstets vavnadsyta 
• Minimerar kapselkontraktur och implantatmigration 
• Behilller en valdefinierad inframammar linje 
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• Farre br6stvartsawikelser 
• NOjdhet med brbstens estetik efter mastektomi 
• FOrbattrad kroppsuppfattning, sjalvkansla, sexuell kansla och attraktionskraft 

PRESTANDAEGENSKAPER 
Expandrama med integrerad ventil ar utformade och tillverkade enligt gallande EN ISO 14607-standard avseende br6stimplantat. Prestandaegenskaper t6r vavnadsexpandrar med 
integrerad ventil i traga om: 
• Skalets integritet 
• lmplantatresistens 
• Funktion vid injektionsstallet 
•Volym 
•Yttextur 
Hade validerats och uppfyller kraven i EN ISO 14607. 

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KUN/SK PRESTANDA 
Sammanfattningen av siikerhet och klinisk prestanda kommer att finnas tillgiinglig pa Eudamed-webbplatsen niir den iir live https://ec.europa.eultoolsleudamedl#lscreenl 
home och f6retagets webbplats (https://www.gcaesthetics.com/) 

PATIENTINFORMATION 
Alla kirurgiska ingrepp kan ha komplikationer och risker. Patienten maste ta god radgivning om risk/nytta-torhallandet av kirurgen. Var och en av de mOjliga komplikationema och 
vamingama ska diskuteras med patienten innan beslutet att ga vidare med operationen fattas. 
MOjligheten till explantationskirurgi nar som heist under implantationsperioden ska ocksa diskuteras med patienten. Det ar kirurgens ansvar att informera patienten om alla potentiella 
komplikationer och risker fOre operationen. 
Alla patienter ska ta patientinformationsbroschyren under sin inledande konsultation, for att patienten ska ta tid att liisa och forsta informationen om 
risker, uppfo/jningsrekommendationer och fordelar kopplade till br6stimplantat. for att kunna fatta ett viilgrundat beslut om att ga vidare med operationen. 
Patientinformationsbroschyren innehal/er ocksa ett formuliir for patientens informerade samtycke, vilket g6r det m6jligt for patienten att behal/a kopior av 
implantatinformationen, sasom partinummer till sinajournaler. Detta dokument finns tillgiingligt i PDF-format rran var webbplats www.gcaesthetics.com 

LIVSl.ANGD 
vavnadsexpandrar ar temporara enheter som inte ar avsedda f6r permanent implantation. De ska tas bort ni?ir tillracklig vavnad har utvecklats. vavnadsexpandrar implanteras vanligtvis 
i upp till sex manader. 
vara produkter maste f6ivaras under normala torhallanden, skyddas mot fukt och hallas borta tran direkt solljus och foivaras med pilsymbolema uppi3.t. Dar dessa villkor uppfylls. 
Produktema har en hallbarhetstid pa fem ar. 

IMPLANTATKORT 
Etter operationen ska kirurgen ge patienten: 
• implantatkortet, vilket ska fyllas i enligt instruktionema f6r halso- och sjukvardspersonal som fyller i implantatkortet. 
• patientbroschyren, vilken finns tillganglig pa webbplatsen for patientinfonnation som det hanvisas till pa kortet. 
Patienten ska informeras om att implantatkortet alltid maste fOrvaras pa dennes person och g6r det m6jligt for: 
• patienten att identifiera de implanterade enhetema och ta tillgang till annan information relaterad till den implanterade enheten (t.ex. via EUDAMED och Ovriga webbplatser). 
• patientema att identifiera sig som personer i behov av sarskild vard i relevanta situationer, t.ex. sakerhetskontroller. 
for klinisk personal pa akuten eller raddningspersonal att informeras om sarskild vard/behov f6r relevanta patienter i nOdsituationer. 

VARNINGAR 
Detar kirurgens ansvar att informera patienten om de eventuella vamingar som ar f6rknippade med anvandning av vavnadsexpandrar fore operationen. 

STORNING AV UTREDNINGS- OCH BEHANDLINGSTEKNIKER 
• Eftersom vavnadsexpandrar med integrerad ventil innehaller magnetiska element ar undersOkningar med magnetresonanstomografi (MRT) strikt kontraindicerade. 
• Beslutet att anvanda stralbehandling i samband med vavnadsexpandrar med integrerad ventil ska fattas av kirurgen och strillningsonkologen (se aven kontraindikationer). 

MAGNETFA.LT 
Anvand INTE vavnadsexpandrar med integrerad ventil hos patienter med implanterade enheter som kan paverkas av ett statiskt magnetfalt, t.ex. pacemakrar, implanterbara 
hjartdefibrillatorer (ICD), artificiella sensorer och enheter tor lakemedelsinfusion. 

TEMPORAR ENHET 
En vavnadsexpander ar en temporar enhet som inte ar avsedd fOr permanent implantation. vavnadsexpandern ska tas bort nar tillrack.lig vavnad har utvecklats. vavnadsexpandrar 
implanteras vanligtvis i upp till 6 manader. 

SKADA PA IMPLANTAT - BROTT VID OPERATION 
Extrem f6rsiktighet ska iakttas vid anvandning och hantering av implantat f6r att minimera skador och sakerstalla aseptisk presentation. Enhetens strukturella integritet maste verifieras 
fore implantation. Skadade produkter tar inte implanteras, torsok inte reparera skadade produkter. 
Alla enheter har producerats med etablerade tillverkningstekniker och med strikta kvalitetskontrollstandarder, men det kan ske brott pa implantat under hantering eller i kirurgi, bade 
i inledande och eventuella efterfOljande operationer. StOrsta mOjliga forsiktighet maste vidtas for att undvika kontakt med vassa fOremal, t.ex. kirurgiska instrument, sutumii:lar eller 
injektionsnalar. 
En extra produkt ska finnas tillganglig vid tidpunkten fOr operationen i hi3ndelse av skador pB eller kontaminering av enheten. 

ENGANGSBRUK 
vavnadsexpandrar ar endast avsedda for engangsbruk. Ateranvand inte explanterade produkter. Atersterilisera inte nagon produkt. Explanterade produkter tar inte ateranvandas 
eftersom rengOrings- och atersteriliseringsfOrfaranden kanske inte avlagsnar biologiska rester tillrackligt, sasom blod, vavnad och andra amnen, vilka kan hillla resistenta patogener. 

ANDRING AV ENHETEN 
F6rs6k inte reparera skadade produkter. F6ri3ndringar av den ursprungliga designen/tillverkningen tar inte g6ras. Ej godki3nd torandring av implantat upphaver alla garantier, uttryck.liga 
eller underfOrstadda. 

LAKEMEDELSANVANDNING 
Om behandling med antibiotika eller steroidlakemedel ar indicerad ar det den enskilde kirurgens ansvar att se till att lakemedlen ar kompatibla och effektiva vid kontakt med 
silikonelastomerer av medicinsk kvalitet och rostfritt still. Behandling som forlitar sig pa diffusion av lakemedel genom enhetsvaggen rekommenderas inte. 

UPPBLASNING AV HOLJET 
Metodisk forberedelse av huden Over injektionsstallet maste gOras va~e gang injektionsstallet penetreras. Lakaren maste kontrollera injektionsstallets placering och korrekt inriktning 
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fore varje infbrande av fyllnadsnalen, vilket kan goras med hjalp av den extema lokaliseringsenheten (ELD) som medfoljer vavnadsexpandem med integrerad ventil. Om detta inte g5rs 
kan det leda till punktering av expansionsh6Ijet, skada pa injektionsstallet och/eller utsatta patienten fbr onodigt trauma. Stallet maste penetreras med en 21-gauge injektionsnal med 
standardfasning. Andra typer av nalar eller storre nalar kan skada injektionsstallet och fbrhindra aterfbrslutning. En ny nal ska anvandas varje gang injektionsstallet penetreras, eftersom 
kontakt mellan nalspetsen och det rostfria nalskyddet kan deformera nalspetsen och g6ra den olamplig for ateranvandning. Uppblasning av expansionsh6Ijet utover den angivna 
fyllnadsvolymen (anges pa etiketten pa Tissue Expander) rekommenderas inte. Efter varje uppblasningsinjektion ska patienten observeras med avseende pa eventuella komplikationer. 
Om expansionshbljet inte biases upp kan det bero pa felaktig placering av fyllnadsnalen i injektionsstallets inre lumen eller pa att expansionshbljet har skadats. 

OVERDRIVEN UPPBLASNING AV ENHETEN 
Overdriven uppblasning av enheten kan paverka enhetens integritet och orsaka skador pa den omgivande vavnaden. 

PLACERING AV ENHETEN 
Vid placering av enheten mfi:ste man vara forsiktig sa att h6ljet inte viks over injektionsstallet. Detta kan leda till att nalen oavsiktligt tranger in i hbljet. 

RENGORING FORE ATERANVANDNING AV ELD 
ELD levereras steril (vid fbrsta anv8ndning) och ska anv8ndas initialt f6r att blasa upp expandem under placeringsingreppet i operationssalen. Omedelbart fbre varje efterfoljande 
anvandning i en ICKE-STERIL milj6 maste ELD f6rst reng5ras enligt anvisningama i detta dokument. 

MAXIMALT ANTAL ANVANDNINGAR AV ELD 
ELD kan reng6ras f6r ateranvandning i en icke-steril miljb upp till maxirnalt 15 ganger. Tillverkaren rekomrnenderar att anvandarna anvander den volymfyllningsjoumal som medfoljer 
varje enhet for att spara antalet rengbringscykler som anvants. 

ELD KONTAKT MED SKADAD HUD 
ELD far inte komma i kontakt med skadad hud vid senare uppblasningar av expandem efter den forsta operationen, eftersom ELD inte I8ngre ar steril aven om den ar ren. 

ELD ANVANDS ENDAST FOR EN PATIENT 
Varje ELD tar endast anvandas for en patient. Tillverkaren rekommenderar att anvandama anvander den volymfyllningsjoumal som medf6Ijer varje enhet fbr att spara patientinformationen 
som ar kopplad till varje ELD. De I6stagbara etiketter som medf6Ijer varje enhet kan fastas pa volymfyllningsjoumalen fbr att battre kunna spara den ELD som ar kopplad till varje patient. 

INGEN ANVANDNING AV ALTERNATIV ELD 
Enheten far endast anvandas med tillverkarens ELD, ingen alternativ ELD fran en annan tillverkare tar anvandas under implantationen av enheten. 

KOMPLIKATIONER 
Potentiella komplikationer i samband med alla kirurgiska ingrepp ska diskuteras med patienten. Dessa omfattar men ar inte begransade till: infektion (se nedan); hematom (se nedan); 
seres vatskeansamling (se nedan); f6rlust av kansel (se nedan); reaktion pa medicinering; nervskada; patientintolerans mot frammande implantat; och dalig sartakning. 

BROSTIMPLANTATASSOCIERAT ANAPLASTISKT STORCELLIGT LYMFOM (BIA-ALCL) 
Den europeiska sakerhetsinformationen, den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA och aktuell vetenskaplig litteratur har identifierat ett samband mellan br5stimplantat 
och utvecklingen av en cancersjukdom i immunsystemet som kallas br5stimplantatassocierat anaplastiskt storcelligt lymfom (BIA- ALCL). Denna specifika enhet ingar i WHO 
2016-klassificeringen under terminologin "ALCL -AIM". Denna cancerform forekommer oftare hos patienter med texturerade brbstimplantat an hos patienter med slata implantat, och 
utvecklas vanligtvis manga ar efter br6stimplantatoperationen. F6r narvarande anses frekvensen av BIA-ALCL vara I8.g. 
Hos de fiesta patienter finns BIA-ALCL i vatskan eller arrvavnaden bredvid implantatet. De huvudsakliga symtomen pa BIA-ALCL ar ihallande svullnad eller smarta, ihallande serom 
med sen debut, kapselkontraktur eller en kn6I i narheten av br6stimplantatet. Om kvinnor uppvisar nagot av ovan namnda symtom, eller om BIA-ALCL misstanks, rekommenderas det 
att patienterna utvarderas f6r att utesluta peri-implantat ALCL. Vid testning for BIA-ALCL ska farsk seromvatska och representativa delar av kapseln samlas in och sedan skickas till 
patologisk testning for att uteslutaALCL. Den diagnostiska utvarderingen ska omfatta cytologisk utvardering av seromvatska med Wright Giemsa-fargade utstryk och immunohistokemisk 
testning av cellblock for cluster of differentiation- (CD) och anaplastiskt lymfomkinas- (ALK) markbrer. De fiesta fall av br5stimplantatassocierad ALCL behandlas med avlagsnande av 
implantatet och kapseln som omger implantatet och vissa fall har behandlats med kemoterapi och straining. Aven om behandlingen vanligtvis ar framgangsrik kan BIA-ALCL vara 
livshotande om den lamnas obehandlad, och di3rf6r ar tidig upptackt och behandling avg0rande. 
Om din patient tar diagnosen BIA-ALCL ska en rapport g6ras till tillverkaren via e-postadressen: productsupport@gcaesthetics.com och ett individuellt behandlingsprogram inledas av 
ett multidisciplinart team. 

BROSTIMPLANTATSJUKDOM 
En liten andel av de kvinnor som har brbstimplantat ellervavnadsexpandrar, for bade estetiska och rekonstruktiva andamal, identifierar sjalva att de har ett antal symptom som de tror har 
uppstatt frim forekomsten av deras br6stimplantat. Aven om det inte ar en medicinsk diagnos hanvisar de till sina symtom som "br6stimplantatsjukdom" (BIi). 
Dessa multipla generiska symtom varierar mycket, och alla fall har sjalvdiagnostiserats och sjalvrapporterats. De omfattar, men ar inte begransade till, influensaliknande symtom som 
extrem tr6tthet, hji3rndimma, ledvark, immunrelaterade symtom, sbmnst0mingar, depression, hormonella problem, huvudvark, haravfall och frossa. 
Det finns en mangd andra orsaker till att dessa symtom aterfinns, inklusive bakgrundssjukdomar eller hormonella f0r8ndringar. Dessutom finns ett antal vetenskapliga studier som 
unders6ker liknande symtom hos kvinnor i allmanhet bade med och utan br5stimplantat. I genomsnitt upplever cirka 50 % av de kvinnor som sjalva identifierar sig som "BIi" att deras 
symtom forbattras efter att implantatet tagits bort - ibland tillfalligt och ibland permanent. Det verkar darfor som om avlagsnande av brbstimplantaten inte n6dvandigtvis forbattrar 
symtomen hos alla. Hittills finns det ingen forskning som visar vilka symtom som kan eller inte kan f0rbattras med avlagsnande av implantaten. 
F6r narvarande finns det inga tester som kan bekrafta "BIi". Forskningen fortsatter inom detta omrade, i synnerhet kring patienter som har autoimmuna sjukdomar eller en predisposition 
for autoimmuna sjukdomar. Br6stimplantation ar kontraindicerat hos kvinnor med forsamrat eller nedsatt immunforsvar - se avsnittet om KONTRAINOIKATIONER ovan. Lakarvard 
ska s6kas om patienter misstanker att de har BIi. Deras symtom kanske inte ar relaterade till implantaten och andra medicinska unders6kningar ska inte f6rbises eller ignoreras vid 
faststallandet av orsaken till deras symtom 

KAPSELKONTRAKTUR 
Bildandet av en fibres vavnadskapsel som omger enheten ar en normal fysiologisk respons pa en frammande kropp. Kontraktur av fibres kapsular vavnad som omger enheten kan 
resultera i fasthet, obehag eller smarta, f6rvrangning, palpabilite, eller f6rskjutning. 

DEFLATION AV VAVNADSEXPANDRAR OCH RUPTUR 
Deflation av vavnadsh6Ijet kan sker nar som heist och inneslutningen av saltl6sning kan inte garanteras. Vid misstanke om li3cka ska enheten tas bort. Patienten b0r informeras om 
enhetens deflationspotential innan beslut fattas om att fortsatta till operation. Skrynkling och/eller veckbildning pa expansionsh0ljet ar en naturlig f6Ijd av den avsedda anvandningen 
av denna enhet och kan leda till att expansionsh0ljet f6rsvagas och toms pa luft, s8rskilt om det varit underfyllt under en langre tid. Noggrann placering rekommenderas f6r att undvika 
vikfel och f6r att sakerstalla en val-tolererad expansion. Skador pa enhetema under hantering eller operation kan orsaka tidig eller sen deflation. Ruptur kan intraffa postoperativt (inom 
implantationstiden) pa grund av skador pa implantatet under hantering eller operation .H0ljen som har f6rsvagats genom naggning kan spricka vid naggningspunkten postoperativt. 
Patienten ska informeras om att overdriven manipulation eller skada kan leda till att expansionsh0ljet spricker och orsaka deflation. Lackage kan ocksa uppsta genom injektionsstallet. 
Detar m6jligt att expandems nedre pol 0verlappar den nedre kanten av pafyllningsporten och darf6r ska man vara f6rsiktig nar man placerar ouppblasta expandrar med integrerad ventil 
i fickan sa att man inte misstar den nedre polen f6r pafyllningsport. 

EXTRUDERING 
Otillr8cklig vavnadstackning kan leda till exponering och extrusion av enheten. Hudnedbrytning kan uppsta vid anvandning av steroidl8kemedel. Va.vnaden kan lossna till fbljd av d8Iig 
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vaskularisering. Tecken pA hudinflammation, sasom Omhet och erytem, kan tyda pa urtunning eller erosion och maste undersOkas omedelbart. 

INFEKTION 
Utsatt inte enheten eller fyllningstillbeh6r for kontaminanter, vilket Okar risken for infektion. 
lnfektion ar en inneboende risk efter alla typer av invasiv kirurgi. Tecken pa akut infektion inkluderar bland annat erytem, Omhet, vatskeansamling, smarta och feber. Tecken pa subklinisk 
infektion kan vara svara att upptacka. Postoperativa infektioner ska behandlas aggressivt enligt standardmassig medicinsk praxis for att undvika mer allvarliga komplikationer. lnfektion 
som inte svarar pa behandling eller nekrotiserande infektion kan krava avlagsnande av enheten. 
Kapselkontraktur kan vara relaterad till infektion i omradet kring enheten. 

HEMATOM/SEROM 
Hematom och seres vatskeansamling ar komplikationer f6rknippade med alla typer av invasiv kirurgi. Postoperativt hematom och serom kan bidra till infektion och/eller kapselkontraktur. 
Postoperativt hematom och serom kan minimeras genom noggrann uppmarksamhet pii hemostas under kirurgi, och aven eventuellt genom postoperativ anvandning av ett slutet 
draneringssystem. lhiillande, Overdriven blbdning mAste kontrolleras innan enheten implanteras. All postoperativ evakuering av hematom eller serom mAste utf6ras med f6rsiktighet for 
att undvika kontaminering eller skada pA enheten. 

BR.6.NNANDE KANSLA 
Det kan f6rekomma en lokal hudreaktion efter implantation och anvandning av vavnadsexpandrar. Della kan orsaka lokal tillfallig rodnad (erytem) eller utslag under expansionsprocessen 

KLIANDE KANSLA 
Risken for tillfallig eller permanent dysestesi f6religger efter ett invasivt kirurgiskt ingrepp. Noggrann kirurgisk teknik kan minimera, men inte utesluta, denna risk. Detar normalt att den 
omgivande huden upplever kliida, brOstsmarta, Omhet eller stramhet under expansionsprocessen. lhiillande kliida eller brannande kansla, svullna lymfk6rtlar och/eller lokala reaktioner 
(inklusive inflammation och/eller vatskeuts6ndring) kan dock vara tecken p8 en infektion eller frammandekroppsreaktion. Risken fOr neurologisk funktionsned5attning Okar med mer 
omfattande kirurgi. 

SMARTA 
Eventuell of6rklarlig smarta som inte fOrknippas med n8gon av de komplikationer som anges hari maste unders6kas omedelbart. 

FYSIOLOGISKA TILLSTAND 
Bakomliggande fysiologiska tillstand kan bidra till att rekonstruktionen misslyckas, t.ex. diabetes, fetma och hbgt blodtryck. 

IMMUNRESPONS 
Risken fOr att utveckla en immunrespons efter implantation av vavnadsexpandrar kan inte helt uteslutas, aven om den inte ar biologiskt rimlig. 

NEKROS 
Forsamrad blodperfusion kan leda till nekros i mastektomilamba, hud och/eller brbstvarta. Detta kan leda till dalig sartakning och att enheten exponeras, vilket kraver en ny operation 
eller att enheten tas bort. 

HYPERTROFISK ARRBILDNING 
Upph6jd arrbildning kan uppsta till foljd av vavnadsexpansion. Denna fOrtjockade arrbildning kan vara tillfallig eller permanent. 

DEFORMITETIBROSTKORGSVAGGEN 
Deformitet i brbstkorgsvaggen ar en potentiell komplikation efter implantation och expansion av vavnadsexpandrar i br6stregionen. Detta kan leda till en tillfallig eller permanent 
fbrandring av brbstkorgsvaggen. 

FORSKJUTNING/FELSTALLNING 
F6rskjutning och felstallning av vavnadsexpandem ar en associerad komplikation. Kirurgiskt ingrepp och explantation av enheten kan kravas. 

MISSFARGNING AV HUDEN 
Huden i eller nara operationsomr8det kan se antingen ljusare eller mOrkare utan den omgivande huden. Aven om det ar ovanligt kan svullnad och missf8rgning av huden kvarsta under 
1anga tidsperioder och i sallsynta fall vara permanent. 

BRUKSANVISNING 
LAGRINGS- OCH TRANSITFORHALLANDEN 
Vara produkter maste fbrvaras under normala forhallanden, skyddas mot fukt och hallas borta tran direkt solljus och forvaras med pilsymbolema uppat. Om dessa villkor ar uppfyllda 
har produktema en hallbarhetstid pa fem ar. 

LEVERERAS STERIL 
Enheter levereras i steril form, bearbetade av validerade strikt kontrollerade steriliseringscykler med etylenoxid. Sterilitet hos enheten bibehfi.lls endast om f6rpackningen ar intakt och 
oskadad. Om forpackningen har Oppnats eller skadats fiir produkten inte anvandas. Godkannande miiste begaras for att retumera produkten. 

ENGANGSBRUK 
Vavnadsexpandem levereras steril och ar avsedd ENDAST FOR ENGANGSBRUK. ATERANVAND INTE EXPLANTERADE PRODUKTER. ATERSTERILISERA INTE NAGON 
PRODUKT. vavnadsexpandem tar inte ateranvandas eftersom aterrengbrings- och atersteriliseringsf6rfaranden kan skada enhetens integritet och kanske inte avlagsnar biologiska 
rester tillrti.ckligt, sasom blod, vavnad och andra amnen, vilka kan hfi.lla resistenta patogener. 

FORPACKNING 
Steril produkt levereras i en f6rseglad, dubbel primarforpackning, inuti en skyddande kartongliida. Sterilitet garanteras inte om f6rpackningen har skadats eller Oppnats. ANVAND INTE 
ENHETEN OM FORPACKNINGEN AR SKADAD ELLER OPPNAD. Mar1<ningen som medfoljer enheten ger den infonmation som kravs for sparbarhet och identifiering av procukten. 
FOrpackningen innehiiller 8 IOstagbara etiketter som anger implantatets egenskaper (partinummer och referensnummer). Dessa etiketter ska fastas pa patienljoumalen. Tillverkaren 
rekommenderar att patienten fOrses med en av dessa etiketter, fOr att bibehiilla spiirbarheten fOr den implanterade produkten. 

OPPNA FORPACKAD STERIL PRODUKT 
• Oppna ytterfbrpackningen under rena, aseptiska f6rh.1illanden Over sterila falt, sa att den fOrseglade innerfOrpackningen fbrsiktigt faller ner i faltet. 
• Fast patienljoumaldelen av den inre etiketten pa patientens diagram. 
• Vidta aseptiska f6rsiktighetsiitgarder och Oppna innerfOrpackningen. 

PRODUKTUNDERSOKNING OCH HANTERING 
• Produkten ska unders6kas visuellt med avseende pa tecken pa partikelkontaminering eller skada. Produkten ska testas avseende lackage genom att delvis fyllas med steril isoton 

saltl6sning och fbrsiktigt komprimeras eller genom att fyllas med luft och komprimeras medan den ar nedsankt i en steril isoton saltlOsning. Anvand inte om det finns tecken pa lackage, 
skada eller kontaminering. Enheten maste t6mmas pa luft efter detta test och fore implantationen. 

• Enheten ska hfi.llas nersankt i sterilt vatten eller normal koksaltl6sning fore implantation for att f6rhindra kontakt med luftbuma och kirurgiska faltpartikelkontaminanter. 
• Doppa inte implantatet i betadin- eller jodhaltiga IOsningar. Om betadin- eller jodhaltiga IOsningar anvands i fickan, se till att den skOljs noggrant sa att ingen kvarvarande losning finns 

kvar i fickan. 
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YTKONTAMINANTER (TALK, DAMM, LUDD, OLJA) PA IMPLANTATENS YTA KAN ORSAKA FRAMMANDE KROPPSREAKTIONER, HANTERAS FORSIKTIGT 
MED KIRURGISKA HANDSKAR (SKOWS FRIA FRAN TALK) MED STRIKT ASEPTISK TEKNIK. IMPLANTERA INTE KONTAMINERAD PRODUKT. 

Reservimplantat maste vara lattillgangliga vid operationstillfallet for anvandning i handelse av kontaminering. 

RESTERILISERING 
Vavnadsexpandrar ar endast avsedda for ENGANGSBRUK. ATERANVAND INTE EXPLANTERADE PRODUKTER. OMSTERILISERA INTE VAVNADSexpander ELLER ELD. 
Explanterade produkter f8.r inte 8.teranvandas eflersom aterreng0rings- och 8.tersteriliseringsf0rfaranden kan skada enhetens integritet och kanske inte avlagsnar biologiska rester 
tillrackligt, s8.som blod, vavnad och andra amnen, vilka kan h8lla resistenta patogener. 

KIRURGISKT INGREPP 
Korrekta kirurgiska ingrepp och tekniker ar kirurgens ansvar. Varje kirurg maste utvardera ingreppets lamplighet baserat pa aktuellt accepterade tekniker, individuell bedbmning och 
erfarenhet. Korrekt storlek och form pa enheten ma:ste faststallas for den enskilda patienten av kirurgen. Ett snitt ska vara av lamplig langd for att passa enhetens stil, storlek och profil. 
Detta kommer att minska risken fOr att skapa Overdriven stress pa enheten under insattningen. 

POSITIONERING AV VAVNADSEXPANDER MED INTEGRERAD VENTIL 
For optimal expansion ska den skapade fickan vara stOrre an enhetens bas. Uppblasningen borjar vanligen efter en period av sarlakning. Vid placering av enheten m8ste man vara 
f5rsiktig sa att h6Ijet inte viks 6ver injektionsstallet. Detta kan leda till att nalen oavsiktligt tranger in i h0ljet. 

LOKALISERING AV DET INTEGRERADE INJEKTIONSSTALLET MED HJ.ii.LP AV EXTERN LOKALISERINGSENHET 
1. Ta ut den extema lokaliseringsenheten (ELD) ur den sterila forpackningen. 
2. Se till att ELDs magnetiska timglas kan rotera fritt pa ELDs harkors. Om timglaset lossnar trim hallaren kan det sattas fast igen genom att timglasets hals clipsas genom Oppningen i 

hallaren, se bild 2. observera timglasets inriktningskonfiguration. Magneten ska placeras nedat enligt anvisningama. 
3. Hall ELD pa det satt som visas i figur 3. Placera ELD-hltllarens bas pa patientvavnaden Over den implanterade vavnadsexpandem. 
4. F6r ELD i en cirkelr6relse Over vavnaden tills ELD-timglaset registrerar (pekar mot) injektionsportens placering. 
5. Justera fOrsiktigt ELD-positionen tills timglaset pekar rakt nedat. lnjektionsstallet tor vavnadsexpandem ar lokaliserat nar timglaset ar vinkelratt mot vavnadsytan. 
6. Enligt vad som visas i figur 4 gor du, med ELD-timglaset centrerat pa injektionsstallet tor vavnadsexpandem, en markering med en blackpenna i vart och ett av de fyra skaroma runt 

ELD-hfi.llarens framre omkrets. 
7. Ta bort ELD och anslut f0rsiktigt de motstaende prickama med en linje, sa att ett "harkorsH bildas. Den punkt dar de tva vinkelrata linjema skar varandra ar platsen for injektionsstallet. 

Figur 2 

FYLLNINGSFORFARANDE 

Figur 3 Figur4 

vavnadsexpandrar med integrerad ventil fylls med hjalp av ett sjaM0rslutande ventilsystem. Vid uppbl8sning ska kirurgen bekanta sig med det "klick" som kan kannas nar nBlen kommer 
i kontakt med nalskyddet i rostfritt sta.1. Detta "klick" ska hjalpa anvandaren att torsakra sig om att nalen befinner sig i injektionsstallets inre lumen. 

Den maximala fyllnadsvolymen anges pa produktfOrpackningens etikett. 
Anvand INTE Overdriven kraft under nagot av stegen i fOljande procedur. 
• Tryck ut all luft ur enheten vid infcirandet. 
• ldentifiera mitten av injektionsporten med hj8Ip av den medf0ljande extema lokaliseringsenheten och markera omrltdet med en bl8ckpenna. 
• Fyll enheten endast med steril koksaltltisning f6r injektion och endast genom ventilen enligt beskrivningen ovan. G6r ALDRIG injektioner genom enhetens skal. 
• Anvand en na.I med liten diameter (21-gauge injektionsna.I med standardfasning). 
• Se till att nfi.len tors in vertikalt i behfi.llaren. 
• Se till att nalens spets ar i kontakt med nalskyddet under pafyllningen. 
• Dra INTE ut nalen under pafyllningen. 

EXTERN LOKALISERINGSENHET RENGORINGSINSTRUKTIONER 
Den initiala expansionen utfcirs i operationssalen och f8r endast utf0ras med en STERIL ELD som tillhandah811s av tillverkaren. 
ELD maste forst reng0ras enligt nedanstaende anvisningar omedelbart fore varje ateranvandning av ELD nar den anvands i en milj6 som ar EJ STERIL. 
ELD ska tvattas noggrant med isopropylalkohol (IPA). Vid behov kan en mild, ickEKlljig tval anvandas fore tvatt i IPA, for att avlagsna organiskt material eller partiklar. Skolj ELD rikligt med 
rent, icke-pyrogent vatten efter IPA-tvatten. ELD ska torkas omedelbart efter den icke-pyrogena vattentvatten. Anvand inte syntetiskt baserade rengOringsmedel eller oljebaserad tval. 
ELD kan rengoras for ateranvandning i en icke-steril milj6 upp till maximalt 15 ganger. ELD tar inte komma i kontakt med skadad hud vid senare uppblfi.sningar av expandem efter den 
forsta operationen, eftersom ELD inte langre ar steril aven om den ar ren. Varje ELD tar endast anvandas for en patient. 

BORTTAGNING AV ENHET 
Nar den 0nskade m8.ngden vavnad har skapats avlagsnas enheten och lamb8n fOrs framat. En m8.rkbar sammandragning kommer att observeras s8 att den yta som f0rst genereras 
kommer att minskas. 

BESKRIVNING AV ENHETENS MATERIAL 
Dessa medicintekniska produkter ar tillverkade av silikonmaterial av medicinsk kvalitet som ar lampliga tor lfi.ngtidsimplantat. Master Files har lamnat till US FDA. 
F0ljande tre tabeller ger kvantitativ och kvalitativ information om de material och amnen som patienter kan exponeras for baserat pa den kemiska karaktaren hos representativa enheter. 
Materialen och enheten har genomgatt testning och utvardering av biokompatibilitet samt riskbedcimningar fcir att pavisa deras biologiska sakerhet. lndividuella reaktioner pa kemikalier 
kan dock variera och inte alla reaktioner kan fcirutses. 
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Tabell 1a. lVTE-enhetsmaterial Tabell 1 b. IVTE-enhetsmaterial, kvantiteter" 

Produktmaterial lmplantatkompanent Komponent TE-XF3(%) TE-XM3 (%) TE-XL3(%) 
Silikonsoridare Skal Dimet\llsilikonelastomer 26,2-35,9 256--398 306-40 8 
Silikonsnridare Stananinasoatch Fluorosilikonelastomer 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Silikonspridare Basforstarknina Masterbatch 7,8-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Silikonsoridare lntearerad ventil silikonseotum HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Silikonlim Skal RTV~im 03--05 16,4-28,7 0,3--0 4 
Rostfritt stal / Neodvm ••. lnteorerad ventil nalsto□□ 

• En rad olika proportioner av silikoner och lim har sammanfattats i tabell 1 b, for va~e produktfamilj av IVTE. 
"'* Observera att nalstoppet i rostfritt still och Neodyium-magneten som ar innesluten i detta utg6r en minimal risk for kontakt med kroppen eftersom detta skulle beh6va frig6ras 
via en ruptur i IVTE, Oessutom ar rostfritt stal ett biologiskt inert material och darfor anses ingen ytte~igare rapportering av data vara lamplig, 

Tabell 2. Kemikalier som sliipps ut Iran IVTE 

Fcireningar I Hela enheten 1ua1a eller ppm) I F0reningar Hela enheten rua,a eller ppm) 
Flvktiaa1 

- Kemikalier som kan fria0ras av bl"Ostimclantat som aas 
Bensen Ei detekterad Etvlbensen Ei detekterad 
Brombensen Ei detekterad Hexaklorbutadiener Ei detekterad 
Bromdiklormetaner Ei detekterad lsooroovlbensen Ei detekterad 
Bromoform Ei detekterad p.isopropyltoluen Ei detekterad 
Butvlbensener /N- / tert- I sek-) Ei detekterad N-oroovlbensen Ei detekterad 
Koltetraklorid Ei detekterad Naftalener Ei detekterad 
Klorbensener Ei detekterad Stvren Ei detekterad 
Kloroform Ei detekterad 1, 1, 1,2-tetrakloretan Ei detekterad 
2,4-klorotoluen Ei detekterad Tetrakloreten Ei detekterad 
Dibromklormetan Ei detekterad Trikloreten Ei detekterad 
1,2-<librom-3-klorpropan Ei detekterad Trikloretan (1,1,1- / 1,1,2-) Ei detekterad 
Oiklorbensen /1,2- /1,3- /1,4-) Ei detekterad 1 ,2 ,3-triklororo□an Ei detekterad 
Oikloretan ( 1, 1- / 1,2-) Ei detekterad Trimetvlbensener (1 ,2,4-/1,3,5-) Ei detekterad 
Oikloretener (1 , 1- / cis-1 ,2- / trans-1 ,2-) Ei detekterad Toluen Ei detekterad 
Oiklornro□aner 11,2- / 1,3-\ Ei detekterad Triklorbensener 11,2,4- / 1,2,3-\ Ei detekterad 
1, 1-0iklornropen Ei detekterad o-xvlen Ei detekterad 
Etanol, 2-trimelvlsilvl 0,17 max. m-& o-Xvlen Ei detekterad 
Totalt flyktiga iimnen 0,17 
Extraherbara imnen2 

- Kemikaller som kan frisittas aenom bl"OStlmDlantat efter bloWiaanlna I vatten 
Cvkliska siloxaner 104, 05, 06 ... \ I Ei detekterad I Liniara siloxaner IL3, L4, LS .. . \ Ei detekterad 
Totalt extraherbara amnen I 43,97 max I 
1. Ej detekterad innebar att nivan f6r det enskilda flyktiga amnet Iag under testmetodens kvantifieringsgrans. Kvantifieringsgransen var 0,21 µg/g f6r m- & p-xylener och 
2,4-klorotoluen och 0,42 µgig for alla ovriga foreningar, 
2. Ei detekterad innebar att nivan f6r det enskilda extraherbara amnet lac under 24,2 ua/a, testmetodens kvantifierinasarans. 

Tabell 3. Tungmetaller hittade i IVTE 

Tunametaller Koncentration (ooml Tunametaler Koncentration looml 
Arsenik Ei detekterad Krom Ei detekterad 
Kadmium Ei detekterad Koo□ar Ei detekterad 
Blv Ei detekterad Tenn Ei detekterad 
Kvicksilver 10max. Nickel Ei detekterad 
Vanadin Ei detekterad Platina Ei detekterad 
Molvbden Ei detekterad Zink 0,015 ppm/ 15 PDb max, 
Selen Ei detekterad Maanesium Ei detekterad 
Kobolt Ei detekterad Manaan Ei detekterad 
Antimon Ei detekterad Tallium Ei detekterad 
Barium Ei detekterad 
Ei detekterad innebar att nivi3n for det enskilda arundamnet I8a under 0,25 oom, testmetodens kvantifierinasarans. 

KASSERING AV ENHET 
Det finns inga s8rskilda anvisningar for kassering for denna enhet. Normala sjukhusrutiner ska foljas vid kassering av denna enhet. 

RAPPORTERING AV ALLVARLIG INCIDENT: 
Alla allvarliga incidenter (incidenter som direkt eller indirekt lett, kan ha lett eller kan leda till nagot av fbljande: a) en patients, anvandares eller annan persons dad, b) tilWallig 
eller permanent allvarlig forsamring av en patients, anvandares eller annan persons halsotillstand, c) ett allvarligt hot mot folkhalsan) ska rapporteras till Eurosiliccne via 
e-postadressen productsupport@gcaesthetics.ccm och till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. 

POLICY FOR RETURNERING AV VAROR 
lnnan n8gon produkt retumeras: 
1. Godkannande maste begaras skriftligen. 
2. Ett dekontamineringsintyg m8ste tillhandah8llas med alla retumerade produkter som har varit i kontakt med kroppsvatskan. 
3, Om det ar nbdvandigt att punktera skalet pa en forsluten skalprodukt for att unde~atta sakra steriliseringsforfaranden for dekontaminering, ska omradet for mekanisk 

interferens mark.eras med en markeringspenna p8 produktens yta och hanvisning gOras p8 dekontamineringsintyget. 
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GARANTI 
Tillverkaren garanterar att rimlig forsiktighet anvants vid tillverkningen av dessa produkter och kommer att ersatta alla produkter som tillverkarens unders6kning visar vara defekta vid 
tidpunkten f6r transporten. Patientval , kirurgiska ingrepp, postkirurgisk behandling och pafrestningar samt hantering av enhetema ar helt och hallet kundens ansvar. Tillverkaren har 
ingen kontroll 6ver villkoren for anvandning och kan inte garantera god effekt eller mot d8Iig effekt efter anvandning av enheten och ska inte h3llas ansvarigt f6r oavsiktlig eller p3fbljande 
forlust eller skada eller kostnader som direkt eller indirekt uppstar till f6Ijd av anvandningen av denna enhet. Alla andra garantier (oavsett om dear underf6rstadda enligt lag eller p8 annat 
satt) ar undantagna i den utstrackning som lagen tillilter. 

FORSIKTIGHET 
Federal (USA) lag begransar denna enhet till fOrsaljning av eller pa order av en lakare. 

BIBLIOGRAFISKA REFERENSER 
Litteraturreferenser kan erhilllas pil begaran frfm tillverkaren. 

MARKNINGSSYMBOL: 

0 D anger produktmatten. 

@ angiver ej for anvandning med MRT (magnetisk resonanstomografi). 

-lntegralt szelepes szovettagit6k (IVTE) 

LEiRAs 
Az. integralt szelepes sz6vettagit6 (IVTE) egy steril, egyszer hasznalatos orvosi eszk6z, amelyet sebl!szi Uton iiltetnek be, es amelynek celja, hogy fokozatosan megnyUjtsa 
a beiiltetesi teriilet (altalaban a bar) melletti sz6vetet. Mihelyt a sz6vet kell6kflppen kitilgult, az eszk6zt eltavolitjak, es a felesleges sz6vetet felhasznillhatjilk ott, ahol 
sziiks{Jges, pe1dauI egy a11and6 protl!zis beiiltetesenek el6kflszitesere. Az integrfJlt szelepes sz6vettagit6k nem hasznillhat6k a11and6 protl!ziskflnt, mivel ideiglenes 
eszk6zkent terveztek Oket. 

Az integrfJlt szelepes sz6vettiJgit6k egy szilikonelasztomerburkolatb61 8.llnak, amely milgnesesen 8rz8kelhet6 integralt injekci6s helyet tartalmaz. Az. integr8.lt szelepes sz6vettagit6k 
anat6miai alakUak, tcibbfele meretben kaphat6k es ideiglenes bar alatti beUltetesre szolg8.lnak. A termekvalasztek teljes kbl"U leir8.sa a gy8.rt6 honlapjan (https://www.gcaesthetics.com/) 
es/vagy a prom6ci6s irodalomban talillhat6. Minden integr8.lt szelepes sz6vett8.git6t kartondobozban sz8.llftanak egy kulSO helymeghat8.roz6 eszk6zzel (ELD), mindkett6 dupla lehUzhat6 
tasakba csomagolva. A csomagolas tartalmazza tovilbba az implantatum jellemz6it (tetelszam, hivatkotilsi szam) feltuntet6 8 eltavolithat6 cimket, a tertogatfelt6It8si nyilvantartast es 
implantatumkartyat. 
Az integral! szelepes szovettagit6 tagitasa ugy tortenik. hogy a tagit6 burkolatat rendszeres id6kozonkent kOlonboz6 mennyisegO steril izot6nias s6oldattal tolijOk fel. az alabbi .Toltesi 
elj8.ras~ szerint. Az. integr8.lt szelepes sz6vett8igit6k integr8.lt injekci6s helyet tartalmaznak Onzar6 technol6gi8.val, amely megkcinnyiti a s6oldat atjutasat a tubal a term6kbe. 

Kuls6 helymeghat8.roz6 eszk6z 

TGszUr8.sg8.tl6 

1. abra Az. integralt szelepes sz6vettagit6 eszkOz vazlata 

RENDELTETES/HASZNALAT 
Az. IVTE egy ideiglenes, egyszer haszn8.latos, steril sz6vettagit6, amelyet az emlo barlebenye meretenek kiterjesztesere/megnagyobbitasara terveztek. A tagrtast a t8.gft6 burkolatanak 
rendszeres id6k6z6nk6nt valtoz6 mennyisegG steril izot6nias s6oldattal torten6 feltujasaval 8rik el. 

LINK AZ E-DOKUMENTUMHOZ (a felhasznal6 szamara fontos biztonsagi es teljesitmenyinformaci6k) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

JAVALLATOK 
Az. integralt szelepes sz6vettagit6k a k6vetkez6kre javallottak: 
• Az. eml6 rekonstrukci6ja szubkutan masztekt6mi8.t es egy8b masztekt6mi8.s eljarasokat vagy traumat k6vet6en. 
• Az. eml6 alulfejlettsege es az eml6, valamint a mellkasfal egyUttes rendelleness8gei. 
• Hegek vagy hianyok korrigalasa. 

ELLENJAVALLATOK 
Ezeknek az eszkcizbknek a haszn8.lata ellenjavallt azoknfiil a betegekn8I, akikn8I az al8.bbiak kcizul egy vagy tcibb fenn8.II: 
• Statikus magneses mez6t kibocs8.t6 eszkbzcik haszn8.lata (ferromfi:gneses anyagok, MRI). 

904764 v1 -02/2026 -72-



• Olyan beultetett eszk6z6k, amelyekre a statikus magneses mez6k hatassal lennenek. 
• A sugartel"apia relativ ellenjavallata a sz6vettagit6k mellrekanstrukci6ban t6rt9n6 alkalmazasanak. 
• A sugarterapia alkalmazasa az integralt szelepes sz6vettagit6kkal egyott a sebesz es a sugarterapias ankal6gus belatasa szerint tortenik. A ritkaf6ldfem magnesek jelenlete 

befolyilsalhatja a sugarzas bejuttatasat, ami a eel dazimetriai pontatlansagahaz vezethet. Ha adjuvans sugarkezeles t6rt9nik, az beOltetett eszk6z6ket a tagul8si fazis alatt nem szabad 
sorazatban felfujni. 

• EIE:!gtelen sz6veti fedettseg. 
• A feszes hegsz6vet vagy a sug8.rkezeles utani fibratikus sz6vet befoly8.salhatja az alkalmass8.gat (n6velheti a takzsugarod8.s kock8.zatat). 
• Megl8v6 helyi vagy attetes karcin6ma a tagitasra szant teroleten. 
• A szovetek hicinyas vaszkularizcici6ja a helyi teroleten. 
• Bcirmilyen meglevo pata16gia az implantaci6s teroleten; sugcirkezeles, mikrahullamu vagy szteroid diathermia. 
• L9tez6 fajdalmas 8llapotak. 
• lsmert szilikanallergia vagy az implantatum kil6k6d9se. 
• A beteg radiodermatitisz jelei: Szklero-atr6fias bar, dermatitisz, fekE:lyesedes. 
• A sebesz megallapitotta, hogy a beteg fiziol6giailag / pszichol6giailag alkalmatlan. 
• Aktfv fert6zes b8.rhal a testben. 
• Csokkent sebgy6gyulas a k6relozmenyben. 
• Barmely mas slllyas egeszsegogyi cillapot. 
• Bcirmilyen gy6gyszer alkalmazasa, beleertve azakat is, amelyek befolyasolnak a veralvadast, vagy befalyasalnak a szovetek eletkepesseget, ami magas muteti kockazatakat es/vagy 

jelent6s pasztaperativ sz6v6dm9nyeket eredmE:!nyezhet. 
• Az eszk6z beOltetese el6tt mar megl8v6, meg nem szOntetett fertozes n6veli a periprotetikai (protE:!zis k6rDli) fert6zes kockazatat. 
• Mivel nincsenek adatak ezen eszk6z6k es b6rfelt6It6 anyagak egyidejU haszn3Iatara vanatkaz6an, a b6rfelt6It6 anyagak haszn8.lata az eszk6z k6zel9ben (pl. dekaltazs teroleten) 

ellenjavallt. Az arvasoknak azt is tanacsalniuk kell a betegeknek, hogy a j6v6ben ne haszn8.ljanak b6rfelt6It6 anyagakat ezen eszk6z6k k6zeleben. 
• Ezek az eszk6z6k nem alkalmasak gyermekek, terhes vagy szaptat6 n6k kezelesere. 
A magneses rezonancias kl!palkotas (MRI) szigoruan ellenjavallt, mivel az integralt szelepes sz0vett3git6ba ritkafoldfem magnes van bel!pitve. 
Megjegyzes: A sebeszek felel6ssege a beteg beOltetesre val6 alkalmassaganak arvasi ertekelese. 

TERVEZETTFELHASZNALOK 
Az integr8.lt szelepes sz6vettagft6t megfelel6en kepzett sebeszek alkalmazhatj8.k. 
FONTOS: A sebesz felel6ssege a p8ciens implant8ci6ra val6 alkalmassaganak felmeresere szolg8I6 orvasi felmeresek elvE!gzese, valamint a p8ciensnek es a valasztatt implantatum 
tipusanak legmegfelel6bb sebeszeti technika kivcilasztasa. 

TERVEZETT POPULACIO 
Az integr8.lt szelepes sz6vettagft6 olyan feln6tt popul8.ci6kn8I alkalmazhat6 (kiveve terhes es szoptat6 n6k), akiknel nines ismert ellenjavallat. 

TERVEZETT KLINIKAI ELONYOK 
Az integralt szelepes sz6vettagit6 klinikai elonyei a k6vetkez6k: 
• rekonstrukci6s CE!lakra haszn3Ij3k a mellsz6vet teroletenek n6velesere a tart6s mellimplantatumakra val6 felkeszitE!s saran. 
• Ajelenlegi textur8.lt, anat6miai sz6vetfeltagit6k a k6vetkez6 el6ny6kkel rendelkeznek a masztekt6mian 8tesett betegeknE!I: 
• RendkivOI kis23.mithat6 eredmeny 
• Szemelyre szabott sz6vetzseb IE!trehozasa, amely t6k8Ietesen alkalmas a tart6s implantatumbeOlteteshez. 
• N6veli a mellsz6vet teroletet 
• A tokzsugorodas es az implantatum elmozdulasanak minimalizalasa 
• J6I meghatarozott eml6 alatti venal fenntartasa 
• Kevesebb mellbimb6 elteres 
• EIE:!gedettseg a mell esztetik8.j3val a masztekt6miilt k6vet6en 
• TOkeletesitett testkep, 6nbecsOl8s, szexu8.lis erzes es vonzer6 

TELJESiTMENY JELLEMZOK 
Az integralt szelepes sz6vettagit6kat a mellimplantatumokra vonatkoz6 aktualis EN ISO 14607 szabvanynak megfelel6en terveztE!k es gyartottak. Az integralt szelepes sz6vettagit6k 
teljesitmE!nyjellemz6i a k6vetkez6k tekintetE!ben: 
• Burokintegrit8.s 
• lmplantatum-ellenall6sag 
• lnjekci6s hely kompetencia 
• Terfogat 
• FelOleti textUra 
Hitelesitettek es megfelelnek az EN ISO 14607 kOvetelmE!nyeinek. 

HIVATKOZA.S A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESiTMENY OSSZEFOGLALOJARA 
A biztonsag; es klinikai teljesitmenyfOI Osszefogla/6 az Eudamed weboldalon lesz elerheto, amikor az aktiv lesz: https:llec.europa.eultools/eudamedl#lscreenlhome, 
valamint a val/a/at weboldalan {https:llwww.gcaesthetics.com/) 

BETEGTAJEKOZTATAS 
B8.rmilyen sebeszeti beavatkozas okozhat komplik8.ci6kat. A sebesznek alaposan tajekoztatnia kell a beteget a kockazat es a haszon viszony8.r6I. A motetre vonatkoz6 d6ntes el6tt a 
sebesznek minden lehetseges komplik.3ci6t es figyelmeztetest at kell beszelnie a p8.cienssel. 
A beteggel azt is meg kell beszelni, hogy az explantaci6s mOtet bcirmikor szOksegesse vcilhat az implantaci6s id6szak alatt. A sebeszek felel6ssege, hogy a mutet el6tt tajekoztassak a 
beteget az Osszes lehetseges sz6v6dmenyr6I es kockazatr61. 
Minden p{lciensnek az els6 konzultaci6 soran meg kell kapnia a betegtajekoztat6t, hogy legyen ideje elolvasni es megerteni a me/limplantatumokkal kapcsolatos 
kockBzatokat, utankOvetesi ajaniasokat es e/OnyOket annak ercJekfJben, hogy mega/apozott dOntest hozhasson a motet elvfJgzese kapcsan. A betegtajekoztat6 tartalmazza 
tovabba a ,,tajekoztatason alapu/6 beleegyezO nyilatkozatot", amely lehetOve teszi a p{lciens szamara, hogy megOrizze az implantatum adatainak masolatat, peJdiJul a 
tete/szamot. Ez a dokumentum PDF-formatumban e/erhetO a weboldalunkon:www.gcaesthetics.com 

ELETTARTAM 
A sz6vettagit6k ideiglenes eszk6z6k, amelyeket nem tart6s beOltetesre szannak. Ezeket el kell tavolitani, amint kifejl6dtek a megfelel6 sz6vetek. A sz0vett8git6kat altal8ban legfeljebb 
hat h6napra Oltetik be. 
Termekeinket normal kOrDlmE:!nyek k6z0tt kell tarolni , vedeni kell a nedvessegt6I, tavol kell tartani a k6zvetlen napfenyt6I, es a t8rol8s saran a nyil jelzeseknek felfelE! kell mutatniuk. 
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Amennyiben ezeket a felteteleket betartjak. A termekek oteves eltarthat6sagi id6vel rendelkeznek. 

IMPLANTATUMKARTYA 
A motet utan a sebesznek biztositania kell a p8.ciens sz8.m8.ra a k6vetkez6ket: 
• Az.. egeszsegogyi szakemberek szamara kE!szOlt hasznalati utasit8.s alapjan kitolt6tt implantatumkartyat. 
• A betegt8.j9koztat6t, amely a kartyan emlitett p8.ciensek szamara az inform8.ci6s weboldalon erhet6 el. 
A pacienst tajekoztatni kell, hogy az implantatumkartyat tartsa mindig maganal, ami lehet6ve teszi a k6vetkez6ket 
• A beteg szamara a beOltetett eszk6z azonositasat, tovabba a beOltetett eszk6zzel kapcsolatos egyeb informaci6khoz val6 hozzaterest (pl. az EUDAMED oldalon vagy mas 

weboldalakon keresztOI). 
• A betegeknek adott helyzetekben, peld8.ul biztons8.gi ellen6rzeskor, jelezniOk kell, ha k016nleges gondoz8.sra szorulnak. 
A sOrg6sS9gi klinikai szemelyzetet vagy az els6seg91ynylljt6t tajekoztatni kell a relev8.ns betegek k016nleges gondozasi igenyeir61 veszhelyzet eseten. 

FIGYELMEZTETESEK 
A sebesz felel6ssege, hogy a motet el6tt tajekoztassa a beteget a sz6vettagit6k hasznalataval kapcsolatos lehetseges figyelmeztetesekr61. 

0TKOZES A VIZSGALATI ES KEZELESI TECHNIKAKKAL 
• Mivel az integr8.lt szelepes sz6vettagit6k m8.gneses elemeket tartalmaznak, a m8.gneses rezonancia kepalkot6 (MRI) vizsg8.latok szigol'Uan ellenjavallottak. 
• A sugarterapia es az integr8.lt szelepes sz6vettagit6k egyOttes alkalmazasara vonatkoz6 d6ntest a sebesznek es a sugarterapias onkol6gusnak kell meghoznia (lasd meg az 

ellenjavallatokat). 

MAGNESES MEZOK 
NE hasznalja az integralt szelepes sz6vettagit6t olyan beOltetett eszk6z6kkel rendelkez6 betegeknel, amelyekre a statikus magneses mez6 hatassal lenne, peldaul pacemakerek, 
beOltethet6 kardioverter defibrill8.torok (ICD), mesterseges erzekel6 eszk6z6k es gy6gyszerinfllzi6s eszk6z6k eseteben. 

IDEIGLENES ESZKOZ 
A sz6vett8.git6 egy ideiglenes eszk6z, es nem szolg8.I tart6s beOltetesre. A sz6vettagit6t el kell tavolitani , amint kifejl6dtek a megfelel6 sz6vetek. A sz6vettagit6kat 8.ltalaban legfeljebb 
6 h6napra Oltetik be. 

AZ IMPLANTATUM SERULESE-TORES A MOTET SORAN 
Az.. implantatumok hasznalata es kezelese saran rendkivOli 6vatossag szOkseges a serolesek minimalizalasa es az aszeptikus bemutatas biztositasa erdekeben. A beOltetes el6tt 
ellen6rizni kell az eszk6z szerkezeti integrit8.S8.t. serott termekeket nem szabad beOltetni, ne kiserelje mega serott termekek javitasat. 
Minden eszk6zt bevalt gyartasi technik8.kkal es szigol'U min6s6Q-ellen6rzesi szabv8.nyok szerint amtottak el6, de a nem megfelel6 kezeles miatt el6fordulhat, hogy az implantatumok a 
kezeles vagy a motet (mind a kezdeti, mind a kE!s6bbi mOtetek) soran megserolnek. A lehet6 legnagyobb gondossaggal el kell kerGlni az eles t8.rgyakkal, peld8.ul sebeszeti eszk6z6kkel, 
varr6t0kkel vagy injekci6s tOkkel val6 erintkezest. 
Egy plusz termeknek el9rhet6nek kell lennie a matet alatt, ha az eszk6z megserolne vagy szennyez6dne. 

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ 
A sz6vettagit6k csak egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ne hasznalja fel Ujra az eltavolitott termekeket. Ne steriliZ31ja Ujra a termekeket. Az.. eltavolitott termekeket tiles Ujrahasznalni, mert 
az Ujratisztit8.si es UjrasteriliZ318.si elj8.rilsok nem tavolitj8.k el megfelel6en a biol6giai maradv8.nyokat, peld8.ul a vert, sz6vetet es egyeb anyagokat, amelyek megtarthatj8.k a rezisztens 
k6rokoz6kat. 

AZ ESZKOZ MEGVALTOZTATASA 
Ne pr6balja megjavitani a serolt termekeket. Az.. eredeti tervezes/gyartas megvattoztatasat nem szabad megkisE!relni. Az.. eszk6z6k jogosulatlan megvattoztatasa minden kifejezett vagy 
hallgat61agos j6tallast ervenytelenit. 

GYOGYSZEREK HASZNALATA 
Ha antibiotikum vagy szteroid gy6gyszeres kezelesre van szOkseg, az egyes sebeszek felel6ssege annak biztositasa, hogy a gy6gyszerek kompatibilisek es hatekonyak legyenek az 
orvosi min6segU szilikon elasztomerekkel es rozsdamentes aC6llal enntkezve. Nern t8.mogatott az olyan ter8.pia, amely a gy6gyszereknek az eszk6z fal8.n keresztOI t6rten6 diffllzi6j8.ra 
t8.maszkodik. 

ABUROK FELFUVASA 
Az.. injekci6 beadasanak helye feletti b6r apr619kos el6k9sziteset minden egyes alkalommal el kell vegezni , amikor atszU1ak az injekci6 helyet. Az.. orvosnak minden t61t6tu behelyezes 
el6tt ellen6riznie kell az injekci6s hely helyzetet es megfelel6 il"anyultsagat, amit az integratt szelepes sz6vettagit6 eszk6zh6z mellekelt kOls6 helymeghataroz6 eszk6zzel (ELD) lehet 
biztositani. Ennek elmulasztasa a tagulasi burok kilyukadasahoz, az injekci6 beadasanak helyenek karosodasahoz es/vagy a beteg indokolatlan traumajahoz vezethet. Az.. injekci6s 
helyet 21-es t0atmer6jO, standard e10 injekci6s tOvel kell atszllmi. Mas tipusU tOk vagy nagyobb tok karosithatjak az injekci6 helyet, es megakadalyozhatjak az Ujb61i elzar6dast. Minden 
egyes alkalommal, amikor az injekci6 hely0re szl.Jr, Uj tot kell haszn8.lni, mivel a tu hegy0nek enntkezese a rozsdamentes acel t0ved6vel deform8.lhalja a tO hegyet, es alkalmatlanna 
teheti az Ujrafelhaszn8.18.sra. A t8.gul8.si burok felfujflsa a feltOntetett t61t0si t8rfogaton tUI (a sz6vett8.git6 cimk0n reszletezett) nem enged81yezett. Minden egyes betuvasos injekci6t 
k6vet6en a beteget meg kell figyelni az esetleges sz6vodmenyek szempontj8.b61. A tagul8.si burok felfllv6d8.sanak elmarad8.sa a t61t6t0nek az injekci6s hely bels6 lumen8be t6rten6 
helytelen elhelyezesebol vagy a tagulasi burkolat serOlesebol ad6dhat. 

AZ ESZKOZ TULZOTT FELFUJASA 
Az.. eszk6z tUlzott felfUjasa befolyasolhalja az eszk6z integritasat es traumat okozhat a k6myez6 szovetekben .. 

AZ ESZKOZ ELHELYEZESE 
Az.. eszk6z elhelyezese saran Ogyelni kell arra, hogy a burok ne hajoljon be az injekci6 helye f61e. Ez a tu v81etlen behatol8.s8.hoz vezethet a burokba. 

TISZTiTAS AZ ELD UJRAFELHASZNALAsA ELOTT 
Az.. ELD-t steril allapotban kell sz8.llitani (az els6 haszn8.lat soran), es azt kezdetben a mot6ben t6rt9n6 t8.git6behelyezes soran a tagit6 felfUjasara kell hasznalni. K6zvetlenOI a nem steril 
k6myezetben torteno tovabbi hasznalat el6tt az ELD-t el6sz6r meg kell tisztitani a jelen dokumentumban talalhat6 utasitasok szerint. 

AZ ELD MAXIMALIS FELHASZNALASI SzAMA 
Az.. ELD nem steril k6rnyezetben legfeljebb 15 alkalommal tisztithat6 Ujrafelhaszn8.18.s C61j8.b61. Agy8.rt6 aztaj8.nlja, hogy a felhaszn816k haszn8.lj8.k az eszk6zh6z mellekelt terfogatfelt61tesi 
nyilv8.ntartast a haszn8.lt tisztitasi ciklusok szamanak nyomon k6vetesere. 

ELD ERINTKEZESE SERULT BORREL 
Az.. ELD nem Srintkezhet serott barrel a tagit6nak a kezdeti motetet k6vet6 kE!s6bbi feltujasai saran, mivel bar tiszta, az ELD mar nem steril. 

ELD CSAK EGY BETEGNEL HASZNALHATO 
Minden egyes ELD csak egy betegnel hasznalhat6. A gyart6 azt ajanlja, hogy a felhasznal6k hasznaljak az egyes eszk6z6kh6z mellekelt tertogatfelt61tesi nyilvantartast az egyes ELD­
khez tartoz6 betegadatok nyomon k6vetesere. Az.. egyes eszk6z6kh6z mellekelt levehet6 cimkek a terfogatfeltottesi nyilv8.ntart8.shoz csatolhat6k, hogy jobban nyomon lehessen k6vetni 
az egyes betegekhez tartoz6 ELD-t. 
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ALTERNATiV ELD NEM HASZNALHATO 
Az. eszkOz csak a gyart6 ELD-ivel hasznalhat6, az eszk6z beOltetE!se soran nem hasznalhat6 mas gy8rt6t6I szarmaz6 altemativ ELD. 

KOMPLIKACIOK 
A beteggel meg kell beszE!lni az Osszes mutE!ti eljarashoz kapcsol6d6 lehetseges komplikilci6t. Ezek kaze tartoznak tObbek kOzOtt, de nem kizilr6Iagosan a k6vetkez6k: fert6zE!s 
(I8isd alilbb), hemat6ma (lilsd alilbb}, sav6s folyadE!k felgyOlemlE!se (I8.sd alfibb), az 8rzE!kelE!s elvesztE!se (I8.sd al8bb), reakci6 a gy6gyszeres kezel8sre, idegkilrosodfis, a p8ciens 
intoleranci8ja barmely idegen implantatummal szemben es a rossz sebgy6gyul8.s. 

A MELLIMPLANTA TUM KAPCSOLATA AZ ANAPLASZTIKUS NAGYSEJTES LIMFOMAVAL (BIA-ALCL) 
Az. eur6pai biztonsagi inform8ci6k, az amerikai FDA es a jelenlegi tudomanyos szakirodalom Osszefuggest 8.llapitott meg a mellimplantatumok es az immunrendszer rakos 
megbetegedese, a mellimplantatumokkal 6sszefOgg6 anaplasztikus nagysejtes limf6ma (BIA-ALCL) kialakulasa k6z6tt. Ez a konkret betegseg a WHO 2016-os osztalyozasaban az 
,.ALCL-AIM" terminol6gia alatt szerepel. Ez a daganat gyakrabban fordul el6 a texturalt, mint a sima felOletU mellimplantatumokkal rendelkez6 pilcienseknel, es jellemz6en sok ewel a 
mellimplantatum-mutet utan alakul ki. Jelenleg a BIA-ALCL el6fordulasi aranya alaesonynak stilmit. 
A legt6bb pilciens eseteben a BIA-ALCL az implantatum melletti folyadekban vagy a hegsz6vetben talillhat6. A BIA-ALCL f6 tOnetei a tart6s duzzanat vagy filjdalom, kes6n jelentkez6, 
tart6s szer6ma, kapszulflris kontraktllra vagy a mellimplantatum k6my8k8n kialakul6 esom6. Ha a n6kn8I a fent emlitett tOnetek bilrmelyike jelentkezik, vagy ha BIA-AL CL gyanl.Jja merOI 
fel, javasolt a paciensek kivizsgalasa az implantatum k6rOli ALCL kizarasa E!rdekeben. A BIA-ALCL vizsgalatakor gyUjts6n friss szer6mafolyad8kot es a tok reprezentativ rE!szeit, es kOldje 
el patol6giai vizsg8.latra az ALCL kizarasa erdekeben. A diagnosztikai ertekelesnek magaban kell foglalnia a szer6mafolyadek citol6giai ertekeleset Wright-Giemsa-festesu kenetekkel 
es a sejtblokk immunhisztokemiai vizsgalatat a differencial6d8.si klaszter (CD) es az anaplasztikus limf6ma kinaz: (ALK) markerek kimutatasara. A mellimplantatummal 6sszef0gg6 ALCL 
legt6bb esetet az implantatum es az implantatumot k6rOlvev6 tok eltavolitasaval, nehany esetben pedig kemoterapiilval es sugarterapiaval kezeltek. Habar a kezeles illtalilban sikeres, 
a BIA-ALCL kezeletlenOI halalos kimenetelU lehet, ezert a korai felismeres es kezeles kulesfontossagu. 
Abban az esetben, ha a betegnE!I BIA-ALCL-t diagnosztizillnak, jelentE!st kell kOldeni a gyilrt6nak az alilbbi e-mail cimen: productsupport@gcaestheties.com es egy8ni kezelE!si 
programot kell kezdem8nyezni egy multidiszciplinilris esapattal. 

MELLIMPLANTATUM-BETEGSEG 
Az. esztetikai es helyreallitasi Gellal mellimplantatumokat vagy sz6vettagit6kat beOltet6 n6k egy kis resze sajat bevallasa szerint szamos olyan tonettel kOzd, amelyekr6I Ugy gondolja, 
hogy a mellimplant8.tumok jelenl9t9b6I ered. Ugyan ez nem egy orvosi diagn6zis, de a tOneteket "mellimplantatum-betegsegnek" (Breast Implant Illness, BIi) nevezik. 
Ezek az Osszetett illtalanos tonetek nagyon valtozatosak, es minden esetben 6ndiagn6zisr61 es egyeni bejelentesr6I van sz6. A tonetek koze tartoznak t6bbek k6z6tt, de nem 
kizilr6Iagosan az influenzaszeru tonetek, Ugymint az extrem filradtsag, agyi tompasag, izOleti filjdalmak, immunrendszerrel 6sszefOgg6 tonetek, alvaszavar, depresszi6, hormonillis 
probl8milk, fejfiljils, hajhullas Els hidegraz:as. 
Ezeknek a toneteknek szamos egyE!b oka is lehet, pE!ldilul hiltt8rbetegs8gek vagy hormonillis valtozasok. EzenkivOI szamos tudomanyos tanulmilny vizsgillja az illtalanos n8pessE!Qben, 
mind a mellimplantatummal, mind pedig az anelkOI 816 n6k altal tapasztalt hasonl6 tOneteket. Atlagosan a magukat ,,Bll"-ben 8rintettnek vall6 n6k mintegy 50%-a szamol be arr61, hogy a 
tonetekjavulnak az implantatum eltavolitasa utan- egyes esetekben id6szakosan, mas esetekben tart6san. (Jgy tunik tehat, hogy a mellimplantatumok eltavolitasa nem feltetlenOljavitja 
mindenki eseteben a toneteket. A mai napig nines arra vonatkoz6 kutatas, hogy az implantatum eltavolitasaval mely tonetek javulhatnak es melyek nem. 
Jelenleg nines olyan teszt, amely igazolja a "Blr-t. A kutatas ezen a terOleten folytat6dik, kOl6n6sen az autoimmun betegs9gben szenved6 vagy autoimmun betegsegre hajlamos 
pilciensek kOrE!ben. A mellimplantatum beOltetese ellenjavallt legyengOlt vagy kilrosodott immunrendszeru n6knel (lilsd a fenti ELLENJAVALLATOK cimU reszt). Orvosi tanaesadasra 
van szOkseg abban az esetben, ha a BIi gyanUja felmerol. A pilciensek tonetei nem feltetlenOI az implantatumokkal allnak OsszefOggesben, es a tonetek okanak meghatarozasakor nem 
szabad figyelmen kivOI hagyni vagy ignoralni mas orvosi vizsgalatokat. 

TOKZSUGORODAS 
A rostos sz6veti tok kialakulasa az eszk6z k6rtil normalis 8Iettani valasz az idegen testre. Az. eszk6z k6r0Ii rostos sz6veti tok az eszk6z kemenyseget, kellemetlens8get vagy fajdalmat, 
torzulast, tapinthat6sagot vagy elmozdul8.st okozhat. 

A SZOVETTAGiTOK LEERESZTESE ES MEGREPEDESE 
A tagulasi burok bilrmikor leereszthet, es a s6oldat visszatartasa nem garantalhat6. Ha szivargas gyanUja merol fel , az eszk6zt el kell tavolitani. A beteget a mUtetre vonatkoz6 
dOntE!s el6tt tajE!koztatni kell az eszkbz leeresztE!si lehet6s8g8r6I. A tagulilsi burok rancosodasa 8s/vagy gyUr6dese az eszkbz rendeltetesszeru hasznalatanak velejilr6ja, es a 
tagulilsi burok meggyengOIE!s8hez es leereszt8sE!hez vezethet, kOl6n6sen akkor, ha hosszabb ideig t6Itetlen0I hagyjilk. A j61 toler8Ihat6 tagulas biztositasa 8rdek8ben a hajtilshibilk 
elkerolese 8rdek8ben gondos elhelyezes javasolt. Az. eszk6z6k kezelE!se vagy a mutet saran bek6vetkezett sE!r0I8se korai vagy kes6i leeresztE!st okozhat. A repedes bek6vetkezhet 
posztoperativan (a beOltet8si id6szakon belOI) az implantatum kezelE!s vagy mutet k6zbeni ser0Iese miatt. A bemetszes 8.ltal meggyengitett burkok a bemetszes helyen posztoperativan 
megrepedhetnek. A beteget taj9koztatni kell arr6I, hogy a tUlzott manipulaci6 vagy trauma felszakithatja a tagulasi burkot es leeresztest okozhat. Szivargas az injekci6 helyen keresztOI 
is elofordulhat. Lehetseges, hogy a taglt6 als6 p6Iusat a tcltonyilas als6 szele !Ole helyezzUk, ezert a nem felfujt, integralt szelepes taglt6k zsebbe helyezesekor Ugyelni kell arra, hogy 
az als6 p6Iust ne tevesszOk Ossze a t6lt6nyililssal. 

KILOKODES 
A nem megfelel6 sz6veti fedettseg az eszk6z expozici6jilt es kil6k6d8set eredm8nyezheti. A b6r lebomlasa szteroid gy6gyszerek hasznalata eseten el6fordulhat. A sz6vetelhalas a 
rossz v8rellatas k6vetkezm8nyek8nt alakulhat ki. ElvE!konyodast es er6zi6t jelezhetnek a b6rgyulladas jelei, peldaul az erz8kenyseg es a borpir, igy azokat azonnal ki kell vizsgalni. 

FERTOZES 
Az. eszk6zt vagy a t6It6anyagot ne tegye ki szennyez6d9snek, mert az n6velheti a fertOzes vesz8Iyet. 
A fert6zes bilrmely invaziv mutet utan potenciillis kockazati tenyez6. Az. akut fert6zes jelei koze tartozik a borpir, az erzekenyseg, a folyadekfelhalmoz6das, a filjdalom es a lilz. Az. alig 
kimutathat6 fert6zesek kimutatasa nehezsegekbe Otkbzhet. A posztoperativ fert6zeseket a sUlyosabb komplikilci6k elkerolese erdekeben a szokasos orvosi gyakorlatnak megfelel6en 
agresszivan kell kezelni. Az. a fert6zE!s, amely nem reagal a kezel8sre vagy nekrotiz8I6, az eszkbz eltavolitasii:t teheti szOksE!Qesse. 
A tokzsugorodas 6sszef0gghet az eszk6z k6rOI kialakult fert6z8ssel. 

VEROMLENY/SZEROMA 
A hemat6ma es a sav6s folyadek felgyOlemlese olyan sz6v6dmeny, amely barmely invaziv sebeszeti beavatkozassal 6sszef0gg8sbe hozhat6. A posztoperativ hemat6ma es szer6ma 
hozzajarulhat a fert0z9shez E!s/vagy tokzsugorod8.shoz. A posztoperativ hemat6ma es szer6ma el6fordulasanak esE!lye minim8.lisra es6kkenthet0 a mutet soran a verzesesillapitasra 
val6 gondos odafigyelessel, es esetleg zart drenaz:srendszer mutet utani hasznalataval is. A tart6s es tUlzott verzest meg kell fE!kezni az eszkbz beOltetese el6tt. Bilrmilyen hemat6ma 
vagy szer6ma posztoperativ eltavolitasat 6vatosan kell vegezni az eszk6z szennyez6desenek vagy serolesenek elkerolese erdekeben. 

EGOERZES 
A beOltetest es a sz6vett8git6k hasznalatat k6vet6en helyi b6rreakci6I8phet fel. Ez helyi atmeneti borpirt (erythema) vagy ki0t8seket okozhat a tagulasi folyamat saran. 

VISZKETO ERZES 
Az. atmeneti vagy maradand6 diszesztezia kockazata minden invaziv sebE!szi elj8.rast k6vet6en fennall. A gondos muteti technika minimalizalhatja, de nem ZBrhatja ki ezt a kockazatot. 
Normillis, hogy a k6myez6 b6rbn viszketes, mellkasi filjdalom, erzekenyseg vagy feszoles jelentkezik a tagulilsi folyamat saran. A tart6s viszketes vagy ego erzes, a duzzadt 
nyirokesom6k/mirigyek es/vagy helyi reakci6k (beleertve a gyulladast es/vagy a folyadekoritest) azonban fert6zes vagy idegentest-reakci6 jelei lehetnek. A neurol6giai kilrosodas 
kockazata n6 kite~edtebb mutet eseten. 
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FAJDALOM 
Valamennyi megmagyarazatlan f8:jdalom, amely nem hozhat6 6sszefOggE!sbe az itt felsorolt komplikflci6kkal , alaposan kivizsg81and6. 

ELETTANIALLAPOTOK 
A rekonstrukci6 sikertelensegehez hozzajarulhatnak a hatterben meghUz6d6 E!lettani 8.llapotok, peldaul a cukorbetegseg, az elhizas es a magas vemyomas. 

IMMUNVALASZ 
Bar biol6giailag nem zarhat6 ki teljesen az immunvalasz kialakulasanak kockazata a szovettagit6k terjeszked6k beOlteteset k6vet6en, ez biol6giailag nem val6szin0. 

NEKROZIS 
A kflrosodott 0rperf(Jzi6 masztekt6mifls lebeny-, bor- 0s/vagy mellbimb6-nekr6zishoz vezethet. Ez rossz sebgy6gyulast es az eszk6z expozfci6j8t okozhatja, ami revizi6s mOtE!tet vagy 
az eszk6z eltavolft8.s3t teszi szOksegesse. 

HIPERTROFIAS HEGESEDES 
A sz6vetek tagulasa kbvetkeztE!ben fokozott hegesedes lephet fel. Ez a megvastagodott hegesedes lehet atmeneti vagy tart6s. 

MELLKASFALI DEFORMITAS 
A mellkasfali deformitas lehetseges sz6v6dmeny a mellkasi sz6vettagit6k beOlteteset es tagitasat k6vet6en. Ez a mellkasfal atmeneti vagy maradand6 elvAltozasahoz vezethet. 

ELMOZDUlAS/HIBAS HELYZET 
A sz6vett8.gft6 elmozdul3sa es hib8.s helyzete tarsul6 sz6v6dmeny. Sebeszeti beavatkozasra es az eszk6z eltavolftasara lehet szOkseg. 

BORELSZiNEZODES 
A mutet helyen vagy annak kOzeleben a b6r vilagosabbnak vagy sotetebbnek tUnhet, mint a k6myez6 b6r. Bar nem gyakori, a duzzanat es a bOr elszinezodese hosszU ideig 
fennmaradhat, es ritka esetekben maradand6va valhat. 

HASZNALATI UTASiTAS 
TAROlASI ES SzALLiTASI K6R0LMENYEK 
Termekeinket normal kOrGlmenyek kOzbtt kell tarolni , vedeni kell a nedvessegtOI, tavol kell tartani a kOzvetlen napfenyt61, es a tarolas soFGm a nyil jelzeseknek felfele kell mutatniuk. Ezen 
feltetelek betartii:sa eseten a termekek oteves eltarthat6sii:gi id6vel rendelkeznek. 

STERIL ALLAPOTBAN KISzALLiTVA 
Az. eszk6z6ket sterilen sz8.llitjii:k, szigon'.lan ellen6rz6tt etilen-oxidos steriliz3ci6s ciklussal hitelesitett eljii:r8.ssal sterili231va. Az. eszk6z sterilitasa csak akkortarthat6 fenn, ha a csomagolas 
sertetlen es sero1esmentes. Ha a csomagolast felnyitottak vagy megserolt, a termeket nem szabad haszn8.lni. A termek visszakOldesehez engedelyt kell kemi. 

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ 
A szovettagit6 sterilen kerGI forgalomba, es CSAK EGYSZERI HASZNALATRA szolgal. NE HASZNALJA FEL UJRAAZ ELTAVOLiTOTT TERMEKEKET. NE STERILlzALJA UJRA 
A TERMEKEKET. A szovettagit6t nem szabad Ujra felhasznalni, mivel az Ujratisztitasi es Ujrasterilizalasi eljarasok kilrosithatjilk az eszkbz integritasat, es nem biztos, hogy kell6en 
eltii:volitjii:k a biol6giai maradvii:nyokat, peldii:ul a vert, sz6vetet es egyeb anyagokat, amelyek megtarthatjii:k a rezisztens k6rokoz6kat. 

CSOMAGOlAS 
A steril termeket lezart, dupla els6dleges csomagolasban, ved6karton dobozban szallitjak. A sterilitas nem garantalt, ha a csomagolas serutt vagy felbontottak. NE HASZNALJA 
A KESZOLEKET, HA A CSOMAGOlAS SEROLT VAGY FELBONTOTTAK. Az eszkozhoz mellekelt cimkezes biztositja a termek nyomon k6vethet6segehez es azonositasahoz 
szOkseges informaci6kat. A csomagolas 8 eltavolithat6 cimket tartalmaz, amelyek az implantatum jellemz6it (tetelszam es cikks23m) jelOlik. Ezeket a cimkeket a betegek orvosi 
kartonjahoz kell csatolni. A gyart6 azt ajanlja, hogy a beteg kapjon egy ilyen cimket a beOltetett termek nyomon kOvethetOsegenek fenntartasa erdekeben. 

A STERIL CSOMAGOLAS FELBONTASA 
• Nyissa ki a kOlsO csomagolii:st tiszta, aszeptikus kOrOlmenyek k6z6tt, steril k6myezetben, hagyva, hogy a lezart bels6 csomagolii:s 6vatosan kicst.Jsszon a terOletre. 
• Csatolja a belsO cimke betegnyilv8.ntartasi reszet a beteglaphoz. 
• Aszeptikus 6vintezkedeseket teve nyissa ki a bels6 csomagol3st. 

A TERMEK VIZSGALATA ES KEZELESE 
• A termeket szemrevetelezessel meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajta reszecskeszennyezodes vagy sero1es. A termeket steril izot6nias s6oldattal val6 reszleges feltoltessel es 6vatos 

Osszenyomassal, vagy levegOvel val6 feltOltessel es az eszkOz steril izot6nias s6oldatba meritve torteno Osszenyomasaval kell szivargasvizsgalatot vegezni. Ne hasznillja, ha 
szivii:rgii:sra, sero1esre vagy szennyezodesre utal6 jelek 13that6k rajta. Az. eszkOzt a vizsgii:latot k6vet6en es a beOltetes el6tt le kell ereszteni. 

• Az. eszk6zt steril vizben vagy normal s6oldatban kell tarolni a beOltetes el6tt, a leveg6ben es a muteti terOleten tal8.lhat6 reszecskeszennyezodessel val6 8rintkezes megel6z8se 
8rdekeben. 

• Ne meritse az implantatumot Betadine vagy j6dtartalmU oldatba. Ha Betadine vagy j6dtartalmU oldatot haszn31 a zsebben, gy6z6dj6n meg arr61, hogy az alaposan ki lett tiblitve, igy 
nem maradt oldat a zsebben. 

AZ IMPLANTATUM FELOLETEN TAlALHATO SZENNYEZODES (TALKUM, POR, GEZ, OLAJOK) IDEGENTEST~EAKCIOT VALTHAT Kl, iGY SZIGORUAN 
ASZEPTIKUS TECHNIKAVAL, SEBESZI KESZTYUBEN (TALKUMMENTES), KORULTEKINTOEN KEZELENDO. NE ULTESSEN BE SZENNYEZODOTT TER­
MEKET. 

A tartalek implantatumoknak a miitet idejen azonnal rendelkezesre kell allniuk, hogy szennyezc5des eseten felhasznalhat6k legyenek. 

UJRASTERILIZALAs 
A sz6vettagit6k CSAK EGYSZERI HASZNALATRA szolgalnak. NE HASZNALJA FEL UJRAAZ ELTAVOLiTOTT TERMEKEKET. NE STERILlzALJA UJRAA SZ0VETTAGiT6T VAGY 
AZ ELD-t. Az. eltavolitott termekeket tilos Ujrahasznalni, mert az Ujratisztitasi es Ujrasterilizalasi eljarasok karosithatjak az eszktiz integritasat, es el6fordulhat, hogy nem tavolitjak el 
megfelel6en a biol6giai maradvanyokat, peldaul a vert, sztivetet es egyeb anyagokat, amelyek megtarthatjak a rezisztens k6rokoz6kat. 

SEBESZI EWARAs 
A megfelel6 seb8szeti eljill"asok es technik3k alkalmazasa orvosszakmai felel6sseg. Minden sebesznek ertekelnie kell az adott eljill"as alkalmassagat a jelenleg elfogadott technik8k, 
illetve egyeni megiteles es tapasztalat alapj3n. A sebesznek kell meghataroznia az adott p3ciens szamara az eszktiztik megfelel6 meretet es alakj8t. A bemetszesnek megfelel6 
hosszUs8.gUnak kell lennie, hogy illeszkedjen az eszktiz stilusii:hoz, meretehez es alakj8.hoz. Ez estikkenti annak az eselyE!t, hogy a behelyezes sora.n tUlzott nyoma.s erje az eszk6zt. 

AZ INTEGRALT SZELEPES SZOVETTAGiT6 POZICIONAlASA 
Az. optimalis tagulas erdekeben a kialakitott zsebnek nagyobbnak kell lennie, mint az eszktiz alapja. A felfUjas jellemz6en a sebgy6gyulas utan kezdOdik. Az. eszkOz elhelyezese soran 
Ogyelni kell arra, hogy a burok ne hajoljon be az injekci6 helye tole. Ez a ttJ veletlen behatolasahoz vezethet a burokba. 

AZ INTEGRALT INJEKCIOS HELY MEGHATAROzASA K0LS6 HELYMEGHATAROZO ESZKOZZEL 
1. Vegye ki a k01s6 helymeghat8roz6 eszktizt (ELD) a steril csomagol8sb61. 
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2. Gy6z6djbn meg arr6I, hogy az ELD magneses homok6ra szabadon foroghat az ELD stillkeresztben. Ha a homok6ra levillik a tart6r6I, a 2. a.bra szerint a homok6ra nyakanak a tart6 
resen keresztOI torteno atcsiptetesevel lehet ismet rbgziteni. Ke~ok, vegye figyelembe a homok6ra tajolilsi konfiguraci6t. A magnest a jelzett m6don lefele kell elhelyezni. 

3. Tartsa az ELD-ta 3. a.bran feltontetett m6don; helyezze az ELD tart6 alapjat a beteg szovetere a beOltetett szovettagit6 tole. 
4. Mozgassa az ELD-t kOrkOrOs mozdulatokkal a szovet felett, amig az ELD homok6ra nem erzekeli (az injekci6s nyilas helyet (arrafele mutat)). 
5. Ovatosan 8.llitsa be az ELD helyzetet, amig a homok6ra egyenesen lefele mutat. Aszbvettagit6 injekci6 beadasanak helye akkor kerOI meghatarozasra, amikor a homok6ra mer6Ieges 

a szbvet felszin9re. 
6. A 4. 8br8n I8that6 m6don, a szbvettagit6 injekci6 beadasanak helyere kbzpontositott ELD homok6r8val, az ELD tart6 elOls6 kerOleten I9v6 negy bevagas mindegyik9ben tegyen 

egy-egy jelet tintatollal. 
7. Veg ye ki az ELD-t, es 6vatosan kbsse Ossze az egymassal szemben Iev6 pontokat egy vonallal, igy Ietrehozva egy injekci6s ,,szalkeresztet". A ket mer6Ieges vonal metszespontja 

az injekci6 beadasanak helye. 

2i3.bra 3i3.bra 4i3.bra 

FELTOLTESI EWARAs 
Az. integratt szelepes szbvettagit6k t6It9se On2ar6 szeleprendszerrel tbrt9nik. Felfllj8skor a sebesznek meg kell ismemie a ,,kattanasr, amely a tG es a rozsdamentes aGel tGvedO 
Srintkezese miatt erezhet6. Ez a "kattanas" segit a felhaszn8I6nak megbizonyosodni arr61, hogy a tG az injekci6s hely bels6 lumen9ben van. 

A maximi3.lis tOltesi teriogat a temiek csomagolasan tali3.lhat6 cimken van feltontetve. 
NE alkalmazzon tlllzott er6t a k6vetkez6 eljaras lepesei soran. 
• A behelyezeskor minden leveg6t ki kell Oriteni az eszk6zb6I. 
• Hatarozza meg az injekci6s nyilas kbzepet a mellekelt k0Is6 helymeghataroz6 eszkbzzel, es jelblje mega terOletet tintatollal. 
• Az. eszkbzt csak steril s6oldattal tbltse fel az injekci6hoz, es csak a szelepen keresztOI, a korilbban lefrtak szerint. SOHA ne vegezzen injekci6t az eszkbz burkolatan keresztOI. 
• Haszn8Ijon kis 8tm9r6jG tut (21-es tG8tm9r6jU, standard SIG injekci6s tG). 
• Ogyeljen arra, hogy a tut f0gg6Iegesen vezesse be a tart8Iyba. 
• Ogyeljen arra, hogy a tG hegye a feltbltesi eljaras saran erintkezzen a tGved6vel. 
• A feltoltesi eljaras soran NE HUZZA Kl A TOT. 

K0LSO HELYMEGHATAROZO ESZKOZ TISZTiTASI UTASiTASOK 
A kezdeti t8.git8.st a mGt6ben veQzik, es csak a gy8rt6 a.Ital szilllitott STERIL ELD-vel szabad elvegezni. 
Az. ELD-t el6szbr az alilbbi utasitasok szerint kell megtisztitani, kbzvetlenOI az ELD minden tovilbbi Ujrafelhasznillilsa el6tt, ha azt NEM STERIL kbmyezetben haszn8Ijilk. 
Az. ELD-t alaposan at kell mosni izopropil-alkohollal (IPA). SzOkseg eseten a szerves vagy reszecskes anyagok eltavolitasa SrdekE!ben az IPA-ban t6rt9n6 mosas el6tt enyhe, nem olajos 
szappant lehet haszn8Ini. Az. IPA-val t6rtE!n6 mesa.st k6vet6en b6segesen Oblitse le az ELD-t tiszta, pirogenmentes vizzel. Az. ELD-ta pirogenmentes vizes mesa.st k6vet6en azonnal 
meg kell szarftani. Ne hasznilljon szintetikus alapll mos6szereket vagy olajalapll szappanokat. 
Az. ELD nem steril kOrnyezetben legfeljebb 15 alkalommal tisztithat6 Ujrafelhasznalas Gelji3.b61. Az. ELD nem erintkezhet serOlt barrel a tagft6nak a kezdeti mutetet kbvet6 kes6bbi 
felfujasai saran, mivel bar tiszta, az ELD mar nem steril. Minden egyes ELD csak egy betegnel hasznalhat6. 

AZ ESZKOZ ELTAVOLiTASA 
Amikor letrehoztak a kiv8nt szbvetmennyis9get, az eszkbzt elt8volftj8k, es a lebenyt el6reviszik. E.rezhet6 mertekG 6sszehllz6das figyelhet6 meg, igy az el6sz6r I9trehozott felOlet 
csOkken. 

ANYAGOK ES ESZKOZLEiRAS 
Ezek az orvosi eszkOzOk orvosi min6segu szilikon anyagb6I keszOlnek, amely alkalmas hosszUtavu beOltetesre. A tOrzsadatokat benylljtottak az amerikai FDA-hoz (U.S. Food and Drug 
Administration, Amerikai E.lelmiszer- es Gy6gyszeriel0gyelet). 
A kOvetkez6 hilrom t8.bl8.zat kvantitativ es kvalitativ informaci6kat tartalmaz azokr6I az anyagokr6I es Osszetev6kr6I, amelyeknek a p8.ciensek ki lehetnek teve a reprezentativ 
eszkbzOk kemiai jellemzese alapj8.n. Az. anyagokat es az eszkOzt biokompatibilitasi vizsg8.latoknak es ertekelesnek vetettek ala, valamint kockilzatertekeleseket vegeztek biol6giai 
biztonsilgoss8guk bizonyftasara. A k9miai vegyOletekre adott egy9ni valaszreakci6k azonban elt9r6ek lehetnek, es nem lehetseQes az Osszes reakci6 el6rejelz8se. 

1 a. t3bl3zat. IVTE eszkOz anyagok 1 b tablAzat IVTE eszkOz anyagok mennyisl!gei* 

Az eszkOZ anvaaal lmolantatum-OSszetevO Komoonens TE-XF31%l TE-XM31%l TE-XL31%l 
Szilikon diszoerzi6k Burok Dimetil-szilikon elasztomer 26.2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Szilikon diszperzi6k zar6tapasz Fluorszilikon elasztomer 12,6-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Szilikon diszperzi6k Alao meoer6sites Mesterkeverek 7,6-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Szilikon diszoerzi6k lnteorillt szeleoes szilikon szeotum HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Szilikonraoaszt6 Burak RTV raoaszt6 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 
Rozsdamentes acel I neodimium ** lnteoralt szeleoes tGszUr8so8tl6 

* Az. 1 b. tablazatban a szilikonok es a ragaszt6anyagok aranyanak tartomanyat foglaltuk Ossze az IVTE egyes termekcsal8djaira vonatkoz6an. 
** Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a rozsdamentes acel tGszUrasgatl6 es a belsejebe zart neodimium magnes minimi3.lis kockazatot jelent a testtel val6 erintkezes szempontji3.b6I, mivel 
ezt az IVTE-n belOli repedesen keresztol kell felszabaditani. Tovilbba a rozsdamentes acel biol6giailag inert anyag, ezert tovabbi adatjelentes nem szOkseges. 
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2. tablazat: Az IVTE aHal kibocsatott kemiai vegyuletek 

Veavuletek I Telies eszkoz '""'" vaav ppml I VeavOletek Telies eszk6z 1uo1n vaav oom) 
lll8konv anvaaok1 

- a mellimolantatumok a.Ital aaz formiliilban kibocsiltott veavi anvaaok 
Benzel Nern eszlelt Elil-benzol Nemeszlelt 
Bromobenzol Nern eszlelt Hexakl6r-butadi8n Nemeszlelt 
Bromodikl6r-metan Nemeszlelt lzoorooil-benzol Nemeszlelt 
Bromoform Nemeszlelt o-izoorooil-toluol Nemeszlelt 
Butilbenzol (N-/terc-/szek-) Nemeszlelt N-orocilbenzol Nemeszlelt 
Szen-tetraklorid Nern eszlelt Naftalin Nemeszlelt 
Kl6r-benzol Nemeszlelt Sztirol Nemeszlelt 
Kloroform Nemeszlelt 1, 1, 1,2-tetrakl6retan NemE!szlelt 
2.4-k16rtoluol NemE!szlelt Tetrakl6r-etE!n Nern eszlelt 
Dibr6rrHd6r-rnetan Nern eszlelt Trikl6r-etE!n Nern eszlelt 
1.2.<Jibr6m-~kl6r-!)ropan Nern eszlelt Trikl6retan (1.1, 1-/1, 1,2-) Nern eszlelt 
Dik16rbenzol {1,2-/1,3-/1,4-) Nern eszlelt 1,2.~trikl6r-propan Nern eszlelt 
Dik16retan 11,1-/1,2-l Nemeszlelt Trimetilbenzolok 11,2,4-/1,3,5-l NemE!szlelt 
Dik16r-eten (1, 1-/cisz-1,2-/transz-1 ,2-l NemE!szlelt Toluol NemE!szlelt 
Dikl6r-orooan 11,2-/1,~l Nern eszlelt Trikl6rbenzolok 11,2,4-/1,2,~l Nemeszlelt 
1, 1.<Jikl6r-!)ropen NemE!szlelt o-xilol Nemeszlelt 
Etanol, 2-trimetil-szilil max. 0,17 m- 8s o-xilol Nemeszlelt 
Osszes illt?konv anvaa 0,17 
Klvonhat6 anvaaok2 -A melimclantatumok 81tal vizben aztatas soran kibocsiitott k&miai vanvOletek 
Ciklikus sziloxanok ID4 D5 D6 ... l I Nern eszlelt I Linearis sziloxanok (l3 L4 LS .. l Nern eszlelt 
Osszes kivonhat6 anyaq I Max.4397 I 
1. A "nem eszlelt" azt jelenti, hogy az egyes illekony anyagok szintje a vizsgalati m6dszer mennyisegmeghatarozasi hatarerteke alatt volt. A mennyisegmeghatarozasi hatarertek 0,021 
µgig az m- es p-xilen es a 2,4-kl6rtoluol, es 0,42 µg/g minden mas vegyOlet eseten. 
2. A Hnem eszlelt'' azt ielenti, hoov az eaves kivonhat6 anvaaok szintie 24,2 11n/n, azaz a vizsaalati m6dszer mennviseQmeahatarozasi hatarerteke alatt volt. 

3. tablazat: Az IVTE-oen talalhat6 nehezfemek 

Nehezfemek Koncentraci6 (ppm) Nehezfemek Koncentraci6 (ppm) 
Arzen Nemeszlelt Kr6m Nemeszlelt 
Kadmium Nemeszlelt Rez Nemeszlelt 

IOlom Nemeszlelt On Nemeszlelt 
Hiaanv max.10 Nikkel Nemeszlelt 
Vanadium Nemeszlelt Platina Nern eszlelt 
Molibden Nemeszlelt Cink 0,015 ppm/ 15 ppb max. 
Szel6n Nern eszlelt Maan6zium Nemeszlelt 
Kobalt Nern eszlelt Manaan Nern eszlelt 
Antimon Nemeszlelt Tallium Nem0szlelt 
Barium Nemeszlelt 
A ,,nem eszlelt' azt ielenti, hnnv az eaves elemek szintie 0,25 oom, azaz a vizsaalati m6dszer mennviseameahatarozasi hatarerteke alatt volt. 

AZ ESZKOZ ARTALMATLANiTASA 
Erre az eszkOzre vonatkoz6an nincsenek specialis artalmatlanitasi utasitasok. Az eszkOz artalmatlanitasa soran a szokasos k6rhazi protokollt kell kOvetni. 

A SULYOS ESETEK JELENTESE: 
Barrnilyen sUlyos esetet (olyan esemeny, amely kOzvetlenOI vagy k6zvetve az alabbiak barmelyik6hez vezetett, vezethetett volna vagy vezethet: (a) a beteg, a felhasznal6 vagy mas 
szemely halala, (b) a beteg, a felhasznal6 vagy mas szemely atmeneti vagy vegleges sUlyos egeszsegkarosodasa, (c) komoly kOzegeszsegugyi veszely eseten jelentest kell tenni a 
gyart6nak az alabbi e-mail cimen: productsupport@gcaesthetics.com valamint annak a tagallamnak az illetekes hat6saganak, ahol a felhasznal6 estvagy a beteg tart6zkodik. 

VISSzARUSZABALYZAT 
Miel6tt barmilyen termeket visszakOldene: 
1. Az engedelyt irasban kell kemi. 
2. Barrnely, testnedwel 6rintkezett terrnek visszakOldesekor mell6kelni kell a fert6tlenit6si tanllsitvanyt. 
3. Ha szOkseges a burok atlyukasztasa (barmely lezart burokkal rendelkez6 termek eseten) a biztonsagos fert6tlenitesi es sterilizalasi eljarasok vegrehajtasahoz, a mechanikai 

beavatkozas teruletet meg kell jelolni permanens markerrel a term6k felszinen, majd a fert6tlenit6si tanllsitvanyon ezt szerepeltetni kell. 

GARANCIA 
A gyart6 garantalja, hogy a terrnekek gyartasa soran az elvarhat6 gondossaggal j8irtak el, es kicserel minden olyan terrneket, amelyr6I a gyart6 vizsgalata alapjan kiderul, hogy az 
mar a szallitas id6pontjaban hibas volt. A paciensek kivalasztasa, a seb6szi technikak, a posztoperativ ellatas es terheles, tovabba az eszkOzOk kezelese teljes mertekben a vasarl6 
felel6ssege. Agyart6nak nem all m6djc3.ban ellen6rizni a hasznalat kOrOlmenyeit, es nem tudja garantalni az eszkOz hasznalatab6I ered6 j6 hatast vagy rossz hatasok elkeruleset, es nem 
vallal felel6ss6get semmilyen veletlenszerO vagy j8irul6kos vesztes6g6rt, kc3.r6rt vagy koltsegert, amely az eszkOz hasznalatanak a kOzvetlen vagy kOzvetett kOvetkezm6nye. A torveny 
altal megengedett legteljesebb mertekben kitilrunk minden egy6b (akar tOrvE!ny ti.Ital, akfi.r mask6nt felt6telezett) garancifi.t. 

FIGYELEM 
A szovetsegi (USA) torvenyek szerint ez az eszkOz csak orvos altal vagy orvosi utasitasra ertekesithet6. 

BIBLIOGRAFIAI HIVATKOzASOK 
A szakirodalmi hivatkozasokat a gyart6 keresre elerhet6ve teszi. 
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CiMKEZESI SZIMBOLUM: o D a termek mereteitjeloli. 

® jelzi, hogy nem alkalmazhat6 MRl-ve/ (magneses rezonancia kepalkotas)/ 

-Audu espanderi ar integreto varstu (IVTE) 

APRAKSTS 
Audu espanders ar integreto varstu {IVTE) ir sterila, vienreizlietojama mediciniskii ierice, kuru IJirufgiski imp/ante un kura ir paredzeta, lai pakiipeniski izstieptu implantBcijas 
zonai pieguloSos audus (parasti Bdu). Kad audi ir pietiekami paplaSinBjuSies, ierici izoem, un papildu audus var izmantot, kur tie ir nepiecieSami, piemflram, gatavojoties 
pastavigas protezes implantacijai. Audu espanderus ar integreto varstu nedn1cst izmantot kB pastiivigas protezes, jo tie ir paredziiti kii pagaidu ierices. 

Audu espanderi ar integreto varstu sastav no silikona elastomera apvalka ar magnetiski nosakamu integretu injekcijas vietu. Audu espanderiem ar integreto varstu ir anatomiska 
forma, tie ir pieejami dai.ados izmeros un paredzeti TslaieTgai subkutanai implantaeijai. Lai iegotu sTkaku informaeiju par izstradajumu klastu, l □dzu , skatiet rai.otaja tTmekja vietni (https:// 
www.gcaesthetics.com/) un/vai reklamas literat□ru. Katrs audu espanders ar integreto varstu tiek piegadats kartona kaste ar vienu arejo atraSanas vietas noteikSanas ierTei (ELD), abi 
iepakoti dubulta termiski saITmeta maisii:ia. lepakojums iekjauj 8 noi:iemamas eti~etes ar implanta datiem (partijas numuru, references numuru), ka arT uzpildTta daudzuma lapiQU un 
implanta kartiQU. 
Audu espandera ar integreto varstu paplaSin8Sanu panak, regularos intervalos piep□Sot espandera apvalku ar da:Z8diem sterila izotoniska fiziolDgiska S~Tduma daudzumiem, k8 
aprakstTts t818k sadata "UzpildTSanas proced□ra~. Audu espanderiem ar integreto varstu ir integreta injekeijas vieta ar paSbITvejoSu tehnolo9iju, kas paITdz atvieglot fiziolDgiska S~Tduma 
pamesi no adatas uz izstradajumu. 

Areja atraSanas vietas noteik53nas ierTce 

Adatas aizturis 

1. attels. Audu espandera ar integreto varstu ierTces shema 

PAREDZETAIS MER~IS/LIETOSANA 
IVTE ir TslaicTgas, vienreizejas lietoSanas sterils audu espanders, kas paredzets krots adas-aUoku izmeru attTstTSanai/palielinaSanai. PaplaSinaSanu panak, regularos intervalos piep□Sot 
espandera apvalku ar dai:8diem sterila izotoniska fizioloQiska S~Tduma daudzumiem. 

SAITE UZ E-OOKUMENTU (informacija par drosumu un veiktspeju, kas attiecas uz lietotaju) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INOIKACIJAS 
Audu espanderi ar integreto varstu ir indiC9ti Mdos gadijumos: 
• kroSu rekonstrukcijai pee subkutanas mastektomijas un citam mastektomijas proced□ram vai pee traumas; 
• kroSu nepietiekamai attTstTbai un kombinetam kroSu un krGSkurvja sienii:ias patologijam; 
• retas/defekta revTzijai. 

KONTRINDIKACIJAS 
STs ierTces ir kontrindicets lietot pacientiem ar k8du no Siem stavokjiem: 
• ta.du ierTCu izmantoSana, kas izstaro statisku magnetisko lauku (feromagnetiskie materi81i, MR). 
• lmplantetas ierTces, kuras varetu ietekmet statiskie magnetiskie lauki. 
• Staru terapija ir relatTva kontrindikacija audu espanderu izmantoSanai kroSu rekonstrukeija. 
• Staru terapijas izmantoSana ar audu espanderiem ar integreto varstu ir ~irurga un radiologa-onkologa zii:ia. Retzemju magnetu klatbotne var ietekmet starojuma piegadi, ta.deja.di 

izraisot mertsa dozimetriskas nepreeizitates. Ja tiek veikta adjuvanta staru terapija, implantetas ierTces nevajadzetu seeTgi piep□st paplaSinaSanas faze. 
• Nepietiekams audu p8irkl8jums. 
• BITvi retaudi vai fibrotiski audi pee staru terapijas var ietekmet piemerotTbu (var palielinat kapsulas kontrakt□ ras risku). 
• EsoSa lokala vai metastatiska karcinoma paplaSinaSanai paredzetaja zona. 
• Audu vaskularizaeijas trukums lokalaja zona. 
• Jebkada esosa patoloQija implantaeijas zona; arsteSana ar apstaroSanu, mikroviJQu vai steroTdu diatermiju. 
• EsoSas slimTbas ar sapem. 
• Zina.ma alerQija pret silikonu vai implantu atgroSanas gadijumi anamneze. 
• RadiodermatTta pazTmes paeientam. Sklerotrofiska ada, dermatTts, COias. 
• t$irurgs noteica, ka pacients ir fiziolOQiski/psiholoQiski nepiemerots. 
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• AktTva infekcija jebkur organisma. 
• Zinamas problemas ar retu dziSanu. 
• Jebkuri citi nopietni mediciniski stavokJi. 
• Jebkuru zaJu lietoSana, tostarp tadu, kas trauce asins receSanu vai ietekme audu dzivotspeju, kas var izraisi1: augstu ~irurgisko risku un/vai bOtiskas pecoperacijas komplikacijas. 
• lnfekcija, kas pacientiem bijusi pirms implanta ievietoSanas un kas nav itiirsteta, palielina periprostetiskas infekcijas risku. 
• Ta ka nav datu par So ieriCu vienlaicigu lietoSanu ar dermaliem filleriem, 5ada dermalo filleru lietoSana ierices tuvuma (piemeram, dekolte zonas ada) ir kontrindiceta. Arstiem ari 
jaaizliedz pacientiem turpmak lietot dermalos fillerus So ieriCu tuvuma. 

• Sis ierices nav paredzetas lietoSanai bemiem, grotniecem vai sievietem, kas zida bemu ar krDti. 
Magnetiskas rezonanses attelveidoSana (MR) ir stingri kontrindiceta, jo audu espandera. ar integreto varstu ir iestradats retzemju magnets. 
N.B. fS:irurgi ir atbildigi par medicinisko novertejumu attiecTba uz pacienta piemerotTbu implantacijai. 

PARE0ZETAIS LIETOTAJS 
Audu espanderu ar integreto varstu ir paredzets lietot atbilstoSi kvalificetiem ~irurgiem. 
SVARTGI: ~irurga pienakums ir mediciniski izvertet pacienta piemerotTbu implanteSanai un lemt par piemerotako ~irul"gisko metodi, ko pielietot pacientam un izveletajam implanta tipam. 

MER15A POPULACIJA 
Audu espanders ar integreto varstu ir paredzets lietoSanai pieauguSiem pacientiem (izi:iemot grDtnieces un sievietes, kas zida bemu ar krDti) bez zin8.m8.m kontrindik8.cij8.m. 

PAREOZETIE KLINISKIE IEGUVUMI 
Audu espandera ar integreto varstu kliniskas priekSrocTbas ir Sadas: 
• izmanto rekonstrukcijas nolOkos, lai palielin8tu krDts audu laukumu, gatavojoties past8.vigu krDSu implantu ievietoSanai. 
• PaSreizejie teksturetie anatomiskie audu espanderi pacientiem pee mastektomijas sniedz S8.das priekSrocTbas: 
• l,.oti paredzams izn8.kums 
• lzveido pielagotu audu kabatu, kas ir idea.Ii veidota pastaviga implanta ievietoSanai. 
• Palielina krDSu audu platTbu 
• Minimize kapsulas kontraktoru un implanta migraciju 
• Uztur labi izteiktu inframammaro ITniju 
• Mazaka krotsgala novirze 
• Apmierin8.tiba ar krDSu estetiku pee mastektomijas 
• Uzlabots ~ermei:ia tels, paSvertejums, seksuala izjOta un pievilciba 

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS 
Audu espanderi ar integreto varstu ir izstradati un izgatavoti atbilstoSi aktualajam EN ISO 14607 standartam attieciba uz kroSu implantiem. Audu espanderu ar integreto varstu 
veiktspejas raksturtielumi: 
• Apvalka integrit8.te 
• lmplanta izturiba 
• lnjekcijas vietas atbilstiba 
·Tilpums 
• Virsmas tekstora 
Apstiprinats un atbilst EN ISO 14607 prasibam. 

SA/TE UZ DROSUMA UN KLIN/SKA.S VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMU 
DfOSuma un kliniskas veiktspejas kopsavilkums biis pieejams Eudamed timekja vietne, kad ta biis pieejama tieSsaiste, https://ec.europa.eultoo/s/eudamed/#lscreen/home 
un uzoemuma timekja vietne (https:llwww.gcaesthetics.com/) 

INFORMACIJA PACIENTAM 
Jebkura ~irul"giska procedOra var radit komplik8.cijas un riskus. fS:irurga pienakums ir informet pacientu par riska/ieguvuma attiecibu. Pirms I0muma pier:iemSBnas par operacijas veikSanu 
ar pacientu jaapsprieZ visas iespejamas komplik8.cijas un bridinajumi. 
Ar pacientu jaapsprieZ ari iespeja, ka jebkura implantacijas perioda laika var tikt veikta eksplantacijas operacija. fS:irurga pienakums ir pirms operacijas informet pacientu par visam 
iespejamam komplikacijam un riskiem. 
Ka tram pacientam sakotnejas konsultacijas laikB jBizsnieclz pacienta informativais buklets, lai pacientam dotu laiku izlasit un izprast informBciju par riskiem, noveroSanas 
ieteikumiem un ar kriiSu imp/antiem saistitajiem ieguvumiem, lai pieoemtu informetu Jemumu par opeTacijas veikSanu. Pacienta informativais buklets iek/auj arr «Pacienta 
informetas piekriSanas veidlapu», kas Jauj pacientam saglabat implanta informBcijas kopijas, piemeram, partijas numuru, savos dokumentos. Sis dokuments ir pieejams 
PDF formata miisu timekja vietne www.gcaesthetics.com 

IZSTRADAJUMA MOZS 
Audu espanderi ir pagaidu ierices, kas nav paredzetas pastavigai implantacijai. Tie jaizi:iem, tikITdz ir izveidojies pietiekami liels audu daudzums. Audu espanderus parasti implante uz 
laiku lidz seSiem mE!neSiem. 
MOsu raiotie izstr8.d8.jumi j8.uzglab8. standarta apstakjos, sarg8.jot no mitruma, tieSiem saules stariem, turot iepakojumu ar bultil)U simboliem verstam uz augSu. Ja Sie nosacijumi tiek 
ieveroti, produktu deriguma termil)S ir pieci gadi. 

IMPLANTA KARTIIJIA 
Pee operacijas ~irurgs izsniegs pacientam: 
• implanta kartil)U, kurai j8bot aizpilditai atbilstoSi lietoSanas instrukcijai veselibas aprDpes speci8.listiem, kas aizpilda implanta kartiQu; 
• lietoSanas instrukciju pacientam, kas ir pieejama uz kartir:ias noraditaja inform8.cijas pacientiem timekla vietne. 
Pacients j8.informe, ka implanta kartil)a vienmer janesa pie sevis, jo ta Jauj: 
• identificet pacienta implantetas ierices un Jauj piekJOt citai informacijai saistiba ar implanteto ierici (piem., ar EUDAMED un citu timek}a vieti:iu starpniecibu); 
• identifice pacientu ka personu, kam noteiktas situacijas nepiecieSama ipaSa aprope, piem., droSibas parbaudes; 
informet atras palidzibas kITnikas personalu vai glabSanas dienesta darbiniekus par ipaSu apropi/vajadzibam attiecigajiem pacientiem avarijas gadijuma. 

BRIDINAJUMI 
fS:irurga pienakums ir pirms operacijas sniegt pacientam informaciju par iespejamiem bridinajumiem, kas saistili ar audu espanderu lietoSanu. 

IZMEKLESANAS UN ARSTESANAS METOZU TRAUCEJUMI 
• Ta ka audu espanderi ar integreto varstu satur magnetiskus elementus, magnetiskas rezonanses (MR) izmeklejumi ir stingri kontrindiceti. 
• Lemums par staru terapijas izmantoSanu ar audu espanderiem ar integreto varstu japiel)em ~irurgam un radiologam-onkologam (skatiet ari kontrindikacijas). 
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MAGNETISKIE LAUKI 
NEIZMANTOJIET audu espanderus ar integrE!to varstu pacientiem ar implantetam iericem, kuras varetu ietekmet statiskais magnetiskais lauks, piemeram, elektrokardiostimulatoriem, 
implantejamiem kardioverteriem-defibrilatoriem (ICD), maksITgajam sensoru ieriCE!m un zaJu infuzijas ierTcem. 

PAGAIDU IERICE 
Audu espanders ir pagaidu ierice, un tas nav paredzets pastavigai implantacijai. Audu espanders jaizQem, tikITdz ir attistljusies atbilstoSi audi. Audu espanderus parasti implante uz 
laiku lidz 6 meneSiem. 

IMPLANTU BOJAJUMI - PLISUMI OPERACIJAS LAIKA 
Lai lidz minimumam samazinatu boj8.jumus un nodroSinatu aseptiskumu, implanti j3Iieto un ar tiem j8.darbojas 8rk8.rtigi piesardzigi. Pirms implantacijas j8.p8.rbauda ierices strukturala 
integritate. Bojatus izstradajumus nedrTkst implantet; nem0Qiniet labot bojatus izstradajumus. 
Visas ierTces tiek izgatavotas, izmantojot parbaudTtas ra.ZoSanas metodes un atbilstoSi stingriem kvalitates kontroles standartiem, tomer, nepareizi darbojoties ar implantiem vai 
operacijas (sakotnejas un tai sekojoSu) laika iespejama implantu pliSana. Jaievero vislielaka piesardziba, lai izvairTtos no saskares ar asiem priekSmetiem, piemeram, ~irul"Qiskiem 
instrumentiem, Suvju adatam vai hipodermiskajam adatam. 
Operaeijas laika jabot pieejamam rezerves izstradajumam gadijumiem, ja rodas ierTces bojajums vai piesar,:iojums. 

VIENREIZEJA LIETOSANA 
Audu espanderi ir paredz0ti tikai vienreiz0jai lietoSanai. Eksplantetus izstr8d8jumus neizmantojiet atk8rtoti. Nesteriliz0jiet izstr8d8jumus atkartoti. Eksplantetus izstr8d8jumus nedrTkst 
lietot atkartoti, jo ar atkartotas tTrTSanas un steriliz8cijas procedOram var nebot iespejams likvidet biologisko materialu paliekas, piemeram, asinis, audus un citas vielas, kas var saturet 
rezistentus patogenus. 

IERICES MODIFICESANA 
NemeQiniet labot bojatus izstradajumus. Sakotneja konstrukeija/izstrade nedrTkst veikt izmair;ias. Neattautu izmair;iu veikSana implantos anule visas garantijas (tieSas un pastarpinatas). 

zAl,U LIETOSANA 
Ja ir indiGeta arsteSana ar antibiotik8m vai steroTdiem, ~irurgs pats ir atbildTgs par to, lai nodro5in8tu, ka Sie medikamenti ir saderTgi un efektTvi saskare ar medieTniskiem silikona 
elastom0riem un nenJs0joSo teraudu. Terapija, kas balstas uz z8Ju difOziju caur ierTces sieniQU, netiek apstiprin8ta. 

APVALKA PIEPOSANA 
lkreiz, kad notiek iekJOSana injekeijas vieta, ada virs injekeijas vietas nJpTgi jasagatavo. Arstam pirms katras uzpildTSanas adatas ievietosanas japarbauda injekeijas vietas atraSanas 
vieta un pareiza orientaeija, ko var panakt, izmantojot arejo atraSanas vietas noteikSanas ierTei (ELD), kas tiek piegadata kopa ar audu espanderu ar integreto varstu. Ja tas netiek 
izdarTts, var tikt pardurts paplaSinasanas apvalks, bojata injekeijas vieta un/vai pacients var tikt parmerTgi traumets. Vieta jaiekJOst ar 21. izmera standarta konusveida hipodermisko 
adatu. Cita veida adatas vai lielakas adatas var bojat injekeijas vietu un netaut to atkartoti noslegt. Katru reizi , kad notiek iekJOS3na injekeijas vieta, jalieto jauna adata, jo adatas 
gala saskare ar nenJs8jo58 terauda adatas aizsargu var deformet adatas galu un padarTt to nederTgu atk8rtotai lietoSanai. Papla5in85anas apvalka piepOSana, p8rsniedzot nor8dTto 
uzpildTSanas daudzumu (nor8cfits uz audu espandera eti~etes), nav atjauta. Pee katras piepOSanas injekeijas paeients j8novero, vai nav iesp8jamo komplikaeiju. UzpildTSanas apvalks 
var nepiepOsties uzpildiSanas adatas nepareizas ievietoSanas rezultata injekcijas vietas iekSE!ja IOmena vai paplaSinasanas apvalka bojajuma deJ. 

IERICES PARMERIGA PIEPUSANA 
lerTces parmerTga piepOSana var ietekmet ierTces integritati un radTt apkartejo audu traumas. 

IERICES IEVIETOSANA 
levietojot ierTei, ir j8uzmanas, lai nodro5in8tu, ka apvalks virs injekeijas vietas nav saloeTts. Tas var izraisTt adatas nejauSu iekJOSanu apvalk8. 

TIRISANA PIRMS ELD ATKARTOTAS LIETOSANAS 
ELD tiek piegadata sterila (pirmaja lietoSanas reize), un to 58.kotneji izmanto espandera piepOSanai espandera ievietoSanas procedOras laika operaciju zale. TieSi pirms jebkuras 
turpmakas lietoSanas NESTERILA vide ELD vispirms jaiztTra, ieverojot Saja dokumenta sniegtos noradijumus. 

MAKSIMALAIS ELD IZMANTOSANAS REIZU SKAITS 
ELD var tTrTt, lai to atkartoti lietotu nesterila vide, ne vairak ka 15 reizes. Ra.Zotajs iesaka lietotajiem izmantot katrai ierTcei pievienoto uzpildita daudzuma lapiQu, lai sekotu ITdzi izmantoto 
tTrTSanas eiklu skaitam. 

ELD SASKARE AR BOJA TU ADU 
ELD nedrTkst saskarties ar bojatu a.du, kad pee sakotnejas operaeijas ELD tiek atkartoti piepOsts, jo, lai gan ELD ir tTra, ta vairs nav sterila. 

ELD JAIZMANTO TIKAI VIENAM PACIENTAM 
Katra ELD jaizmanto tikai vienam paeientam. Ra.Zotajs iesaka lietotajiem izmantot katrai ierTeei pievienoto uzpilcfita daudzuma lapiQU, lai sekotu ITdzi ar katru ELD saistTtajai paeienta 
informaeijai. Katrai ierTcei pievienotas nor;iemamas eti~etes var piestiprinat pie uzpildita daudzuma lapiQas, lai labak izsekotu ar katru paeientu saistTto ELD. 

NEDRIKST IZMANTOT ALTERNATIVAS ELD 
lerTce ir izmantojama tikai ar raZotaja ELD, ierTces implante5anas laik8 nedrTkst izmantot eita raZotaja ELD. 

KOMPLIKACIJAS 
Ar paeientu jaapsprieZ iespejamas komplik8eijas, kas saistTtas ar jebkuram ~irurQiskajam procedoram. Tostarp, bet ne tikai: infekeiju (skatTt talak); hematomu (skatTt talak); eksudata 
uzkra.Sanos (skatTt talak); jutTguma zudumu (skatTt talak); reakeiju uz medikamentiem; nervu bojajumu; paeienta implantu nepanesibu; ka arT retu sliktu dzTSanu. 

AR KRUTS IMPLANTU SAISTITAANAPLASTISKA LIELSONU LIMFOMA(BIA-ALCL) 
Eiropas droSibas informaeija, ASV FZAun aktuala zinatniska literatora ir noteikusi saistibu starp knJSu implantiem un imOnsistemas JaundabTga audzeja, ko deve par ar knJSu implantiem 
saistTto anaplastisko lielo SOnu limfomu (BIA-ALCL), attTstibu. ST pozTeija ir iekjauta PVO 2016. gada klasifik8eij8 ar terminu "ALCL -AIM". Sis JaundabTga audzeja paveids biei:ak ir 
noverojams paeientiem ar teksturetiem knJSu implantiem, neka gludiem implantiem, un tas parasti attTstas daudzus gadus pee knJSu implantu operaeijas. BIA-AL CL raditaji tiek uzskatTti 
parzemiem. 
Vairumam paeientu BIA-ALCL tiek konstatets S~idruma vai retaudos blakus implantam. BIA-ALCL galvenie simptomi ir neparejoSa toska vai sapes, velak paradijusies ilgstoSa seroma, 
kapsulas kontraktora vai masa knJSu implanta tuvuma. 
Ja sievietem novero k8.du no iepriekS minE!tajiem simptomiem vai, ja ir aizdomas par BIA-ALCL, pacientus nepiecieSams p8.rbaudit, lai noteiktu ar implantu saistTtu ALCL. Lai veiktu BIA­
ALCL testeSanu, savaciet svaigu seromas S~Tdumu un kapsulas paraugus un nosOtiet patologijas analT.Zu veikSanai, lai noteiktu ALCL. Diagnostikas novE!rtE!jumam j8iekjauj seromas 
S~Tduma eitolajiska analize ar Wright-Giemsa uztriepju krasu un SOnu bloka imunohisto~Tmijas analize klastera diferenceSanai (CD), ka arT anaplastiskas limfomas kinazes (ALK) 
marls.ieri. Vairuma gadijumu ar knJSu implantu saistTto ALCL arste, izr;iemot implantu un kapsulu ap implantu, bet dai:os gadijumos - ar ~Tmijterapiju un staru terapiju. Lai gan arsteSana 
parasti ir efektTva, BIA-ALCL, jato nearste, var izrais1l navi, ta.pee agrTna atkla.Sana un arsteSana ir kritiski svarTga. 
Ja jOsu paeientam ir diagnosticeta BIA-AL CL, jums ir jaziQo rai:otajam uz e-pasta adresi: produetsupport@gcaesthetics.com un daudznozaru speeialistu komandai jaizstrada arsteSanas 
plans. 

KROSU IMPLANTU SLIMIBA 
Neliela data sievieSu, kam ir knJSu implanti vai audu espanderi (gan estE!tiska, gan rekonstruktTva nol0k8), var uzskatTt, ka knJSu implanti viQ8m rada daZadus simptomus. Lai gan ta nav 
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medieTniska diagnoze, tomer vii:ias Sos simptomus deve par «KroSu implantu slimTbu» (Breast Implant Illness, BIi). 
Sie daudzie visparTgie simptomi ir joti mainTgi un vises gadijumos tos nosaka un par tiem ZiQO paSas paeientes. Tie iektauj, bet ne tikai gripai ITdzTgus simptomus, piemeram, izteiktu 
nogurumu, miglainu domasanu, sapes locTtavas, ar imOnsistemu saistTtus simptomus, miega traucejumus, depresiju, hormonalas problemas, galvassapes, matu izkriSanu un drebujus. 
Pastav daudz daZadu iemeslu, kapee paeientem rodas Sadi simptomi, tostarp slimTba pagatne vai hormonalas izmair;ias. Turklat ir virkne zinatnisku petljumu, kas peta lidzTgus 
simptomus vispareja populaeija starp sievietem ar un bez kn1Su implantiem. Videji ap 50 % sievieSu, kuras zir;io par BIi, jOt, ka pee implantu izr;iem5anas simptomi mazinas, daZkart -
TslaieTgi, citkart- paliekoSi. Tapee jasecina, ka implantu izr;iemSana nenozTme to, ka ikvienam Sie simptomi izzudTs. Uz So dienu nav neviena petljuma, kas pieradTtu, ka kadi simptomi 
uzlabojas ITdz ar implanta izi:iemSanu. 
SobrTd nav zinamu testu, kas apstiprinatu «BIi». Saja joma turpinas petljumi, jo TpaSi ar pacientiem, kuriem ir autoimonas saslimsanas vai predispozTeija uz autoimOnajam saslimSanam. 
Kn1Su implanti ir kontrindiceti sievietem ar imOnsistemas nomakumu vai darbTbas traucejumiem - skatTt iepriekS sadaju KONTRINDIKACIJAS. Ja paeientiem ir aizdomas par BIi, 
nepieeieSama medi~u konsultaeija. Simptomi var nebot saistTti ar implantiem, tapee nedrTkst ignoret eitus medieTniskus izmeklejumus, lai noteiktu So simptomu celoni. 

KAPSULASKONTRAKTORA 
Fibrozo audu kapsulas veido5anas ap ierTei ir normala fiziolOQiska reakeija uz sveS~enneni. Fibrozas kapsulas audu kontraktOra ap ierTci var radTt saeietejumus, diskomfortu vai sapes, 
ierTces deformaciju, sataustamibu vai nobTdTSanos. 

AUDU ESPANDERU IZPUSANAS UN PLiSUMI 
PaplaSinaSanas apvalka izpOSanas ir iespejama jebkura laika, un nav iespejams garantet fiziolOQiska S~Tduma satureSanu. Ja rodas aizdomas par noplOdi, ierTee ir jaizi:iem. Pirms 
lemuma par operaeijas veikSanu paeiente jainforme par ierTces izpOSanas iespeju. PaplaSina5anas apvalka krokoSanas un/vai burzTSanas ir raksturTga STs ierTees paredzetajam 
lietojumam un var izraisil paplaSina5anas apvalka vajina5anos un izpOSanos, jo TpaSi, ja tas uz ilgu laiku tiek atstats neuzpildTts. leteicams veikt ievietoSanu ropTgi, lai izvairTtos no 
salocTSanas nepilnTbam un nodroSinatu labi panesamu paplaSinaSanos. lerTCu bojajumi darboSanas vai operaeijas laika var izraisTt agrTnu vai novelotu izpOSanos. PITsums var rasties 
pee operaeijas (implantaeijas perioda laik3) implanta boj3juma de{, kas notiek rikojoties ar to vai boj3jot implantu operaeijas laika. lmplanta apvalki, kas ir nov3jinati ar plaisam, pee 
operaeijas var saplTst. Paeiente j3informe, ka p3rmerTgas manipulaeijas vai traumas var izraisil paplaSinaSanas apvalka plTsumu un izpOSanos. Var rasties arT noplOde caur injekcijas 
vietu. Espandera apak5ejo polu ir iespejams uzklat virs uzpildTSanas porta apakSejas malas, tapee, ievietojot kabata nepiepOstus espanderus ar integreto varstu, jauzmanas, lai apak5ejo 
polu nesajauktu ar uzpildiSanas portu. 

IZKRISANA 
Nepietiekams audu parklajums var izraisTt ierTces atklaSanos un izkriSanu. Lietojot steroTdu zales, var rasties adas bojajumi. Sliktas vaskularizaeijas deJ var rasties audu lobTSanas. Adas 
iekaisuma pazTmes, piemeram, satokums un eritema, var lieeinat par parlieku planu audu slani vai eroziju, tapee Sie simptomi atbilstoSi japarbauda. 

INFEKCIJA 
Nepakfaujiet ierTci vai uzpildes piederumus piesan:iojoSu vielu ietekmei, jo tas palielina inficeSanas risku. 
lnfekcija ir risks, kas pastav pee jebkuras invazTvas operacijas. AkOtas infekeijas pazTmes iekjauj eritemu, jutTgumu, S~idruma uzkrManos, sapes un drudzi. SubklTniskas infekcijas 
pazTmes noteikt var bot groti. Lai izvair1tos novel smagakam komplikaeijam, pecoperaeiju infekeijas jaarste agresTvi un atbilstoSi standarta medieTniskajai praksei. Ja infekeija ir rezistenta 
pret arsteSanu vai ta rada nekrozi, var bot nepieeieSama ierTces izi:iemSana. 
Kapsulas kontraktOra var bot saistita ar infekeiju zona ap ierTei. 

HEMATOMA/SEROMA 
Hematoma un nopietna S~idruma uzkr3Sanas ir komplikaeijas, kas ir saistTtas ar jebkada veida invazTvo ~irur9iju. Pecoperaeijas hematoma un seroma var veieinat infekeijas raSanos uni 
vai kapsulas kontraktOru. Pecoperaeijas hematomu un seromu iespejams mazinat, operacijas laika. pieversot TpaSu uzmanibu hemostazei, bet pecoperaeijas perioda izmantojot slegtu 
drenu sistemu. Nepa.rejoSu, masTvu asii:ioSanu kontrole pirms ierTces implanteSanas. Jebkuru hematomas vai seromas likvideSanu pee operacijas veie uzmanTgi, lai nepiejautu ierTees 
piesan:ioSanu vai boja.Sanu. 

DEDZINOSA SAJUTA 
Pee audu espanderu implantacijas un lietoSanas var rasties lokala adas reakcija. PaplaSin8.Sanas procesa laika tas var izraisTt vieteju TslaicTgu apsartumu (eritemu) vai izsitumus. 

NIEZOSA SAJOTA 
Pee jebkuras invazTvas ~irul"giskas procedOras pastav TslaieTgas vai paliekoSas dizestezijas risks. ROpTgi izveleta ~irur9isk8 metode var ITdz minimumam samazinat, bet ne noverst, §adu 
risku. Ir normali, ka paplaSinaSanas procesa laika apkarteja ada jOtama niezoSa sajOta, sapes kn1tTs, jutTgums vai blTvums. Tomer pastavTga nieze vai dedzinaSanas sajOta, pietOkuSi 
limfmezgli/dziedzeri un/vai vietejas reakeijas (tostarp iekaisums un/vai S~idruma izdarijumi) var lieeinat par infekeiju vai sveS~ermei:ia reakeiju. ApjomTgakam operaeijam raksturTgs lielaks 
neirolOQisko funkeiju pasliktinManas risks. 

SAPES 
Jebkuras neizskaidrojamas s8pes, kas nav saistTtas near vienu no Seit uzskaititajam komplik8eij8m, atbilstoSi j8izmeklS. 

FIZIOLO(,,,ISKIE APSTAK!,.I 
NeveiksmTgu rekonstrukciju var veicinat fiziolajiskie apstakji, tostarp diabets, aptaukoSana.s un hipertensija. 

IMUNREAKCIJA 
Pee audu espanderu implantaeijas nevar pilniba izslegt imOnreakeijas raSanas risku, lai gan tas nav biolOQiski ticams. 

NEKROZE 
Samazinata apasir;ioSana var izrais1t mastektomijas atloka, adas un/vai kn1tsgala nekrozi. Tas var izraisTt sliktu brOces dzTSanu un ierTces atsegSanu, kas prasa revTzijas operaeiju vai 
ierTces izr;iemSanu. 

HIPERTROFISKA RETOSANAS 
Audu paplaSinasanas rezultata var rasties paaugstinata retosanas. ST sabiezeta retosanas var bot TslaieTga vai pastavTga. 

KROSKURVJA SIENll~AS DEFORMACIJA 
KrOSkurvja sienir;ias deformaeija ir iespejama komplik8eija pee audu espanderu implantaeijas un paplaSinaSanas krOSkurvja rajona. Ta var izraisTt TslaieTgas vai pastavigas kn1Skurvja 
sienir;ias izmair;ias. 

NOBiDiSANAS/IZKUSTESANAS 
Audu espandera nobidi5ana.s un izkustesanas ir saistTta komplik8cija. Var bot nepiecieSama ~irurQiska iejauksana.s un ierTces eksplantacija. 

ADAS KRASAS PARMAlf:IAS 
Ada operaeijas vieta vai tas tuvuma var izskatTties gaiMka vai tumMka neka apkarteja ada. Lai gan tas ir reti sastopams, pietokums un adas krasas parmaii:ias var saglabaties ilgu laiku 
un retos gadijumos var bot paliekoSas. 

LIETOSANAS PAMACIBA 
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACiJUMI 
MOsu raiotos izstradajumus jauzglaba standarta apstakJos, sargajot no mitruma, tieSiem saules stariem, turot iepakojumu ar bultiQu simboliem verstam uz augSu. Ja Sie nosaeljumi tiek 
ieveroti, produktu deriguma termir;iS ir pied gadi. 
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TIEK PIEGADATS STERILS 
lerices tek pieg8d8tas sterilas, apstradatas, izmantojot apstiprinatus un stingri kontrolE!tus sterilizacijas ciklus ar etil8noksidu. lerices sterilitate saglab8jas tikai tad, ja iepakojums ir 
neskarts un nav bojats. Ja iepakojums ir atverts vai boj8ts, izstradajumu nedrikst lietot. Lai produktu atgrieztu, ir j8pieprasa atjauja. 

VIENREIZEJA LIETOSANA 
Audu espanders tiek piegadats sterils, un tas ir paredzets TIKAI VIENREIZicJAI IZMANTOSANAI. EKSPLANTicTUS IZSTRADAJUMUS NEIZMANTOJIET ATKARTOTI. 
NESTERILIZEJIET IZSTRADAJUMUS. Audu espanderus nedrikst lietot atkartoti, jo ar atkartotas tTrTSanas un sterilizacijas procedoram var bojat ierTces integritati un var nebot iespejams 
likvidet biol<>gisko materialu paliekas, piemeram, asinis, audus un citas vielas, kas var saturet rezistentus patogenus. 

IEPAKOJUMS 
Sterils izstradajums tiek piegadats dubulta primaraja iepakojuma, kas ievietots kartona aizsargkaste. Sterilitate netiek garanteta, ja iepakojums ir bijis bojats vai atverts. NEUETOJIET 
IERTCI, JA IEPAKOJUMS IR SOJA.TS VAi ATVl=RTS. lericei pievienotaja marls,ejuma ir sniegta nepieciesama informacija, lai nodroSinatu izstradajuma izsekojamTbu un identifikaciju. 
lepakojums iekjauj 8 nol)emamas eti~etes ar implanta datiem (partijas numuru, references numuru). Sis eti~etes jauzITme uz pacienta medicTniskas dokumentaeijas. RaZ.otajs iesaka 
pacientam izsniegt vienu no sim eti~etem, lai saglabatu implanteta izstradajuma izsekojamTbu. 

LAIATVERTU IEPAKOTU STERILU IZSTRADAJUMU 
• Nor;iemiet arejo iepakojumu tTros, aseptiskos apstaktos virs sterila lauka, Jaujot hermetiski noslegtajam iekSejam iepakojumam maigi nokrist uz lauka. 
• lek5eja iepakojuma pacienta r6gistracijas datu datu ielim0jiet paeienta kartir:ia. 
• leverojot aseptiskus piesardzTbas pasakumus, nor:iemiet iekSE!jo iepakojumu. 

IZSTRADAJUMA PARBAUDE UN RICIBAAR TO 
• Javeie izstradajuma vizuala parbaude, lai parliecinatos, vai tam nav piesal'T)ojuma vai bojajumu pazimju. lzstradajums japarbauda attiecTba uz noplOdi, dajeji uzpildot to ar sterilu 

izotonisku fiziolOQisko S~idumu un viegli saspieZ.ot vai uzpildot ar gaisu un saspieZ.ot ieriei, kamer ta iegremdeta sterila izotoniska fizioloQiska S~Tduma. Neizmantojiet, ja ir jebkadas 
noplOdes, bojajumu vai piesarryojuma pazTmes. Pee ST testa un pirms implantaeijas ierTce ir jaizpOS. 

• Pirms implanteSanas ierTei tur iegremdetu sterila OdenT vai standarta fiziolOQiskaja S~Tduma, lai nepieJautu saskari ar gaisa eso5am piesal'T)ojo5am vielam, kas var piesal'T)ot operaeijas 
lauku. 

• Neiegremd0jiet implantu betadinu vai jodu saturoSos S~idumos. Ja kabatai tiek izmantoti betadinu vai jodu saturoSi S~idumi, rOpigi tos izskalojiet, lai kabata nepaliktu jebkadas S~iduma 
paliekas. 

VIRSMAS PIESARf:IOTAJI (TALKS, PUTEKl,.I, PL0KSNAS, El,.1,.AS) UZ IMPLANTU VIRSMAS VAR IZRAISIT REAKCIJU PRET SVESl5ERMEf:IIEM, TAPEC 
STRADAJIET AR IMPLANTIEM PIESARDZIGI, VALKAJOT '5IRUR(;,ISKOS CIMDUS (NO KURIEM NOSKALOTS TALKS) UN IEVEROJOT STINGRAS ASEP­
TISKUMA PROCED0RAS. NEIMPLANTEJIET PIESARf:IOTU IZSTRADAJUMU. 
Operacijas laika jabot pieejamiem rezerves izstradajumiem gadijumiem, ja rodas piesarQojums, 

ATKARTOTA STERILlzACIJA 
Audu espanderi ir paredzeti TIKAI VIENREIZicJAI LIETOSANAI. EKSPLANTicTUS IZSTRADAJUMUS NEIZMANTOJIET ATKARTOTI. NESTERILIZlcJIET AUDU ESPANDERI VAi 
ELD ATKA.RTOTI. Eksplantetus izstradajumus nedr1kst lietot atkartoti, jo ar atkartotas urganas un sterilizaeijas procedoram var bojat ierices integritati un nebOt iespejams likvidet 
biolOQisko materialu paliekas, piemeram, asinis, audus un eitas vielas, kas var saturet rezistentus patogenus. 

'5IRUR(;,ISKA PROCEDORA 
Medi~i ir atbildigi par pareizu ~irurQisku procedOru un metoi:u izveli. Katram ~irurgam ir jaizverte konkretas procedOras piemerotTba pamatojoties uz aktualajam apstiprinatajam metodem, 
personigo vertejumu un pieredzi.1$irurgs nosaka konkr0tajam pacientam piemerotu ierices izmeru un formu. lneizijas garumam jabot atbilstoSam ierices stilam, izmeram un profilam. Tas 
paITdzes mazinat parmerigu spiedienu uz ierici tas ievietoSanas laika. 

AUDU ESPANDERAAR INTlcGRETO VARSTU NOVIETOJUMS 
Lai nodroSinatu optimalu paplaSinaSanu, izveidotai kabatai jabot lielakai par ierices pamatni. Parasti piepOSana sakas pee brOces sadzi5anas perioda. levietojot ierici , ir jauzmanas, lai 
nodroSinatu, ka apvalks virs injekcijas vietas nav salocils. Tas var izraisit adatas nejauSu iekIOSanu apvalka. 

INTEGRETAS INJEKCIJAS VIETAS NOTEIKSANA, IZMANTOJOT AREJOATRASANAS VIETAS NOTEIKSANAS IERICI. 
1. lzr;iemiet arejo atraSanas vietas noteik5anas ieriei (ELD) no steril8 iepakojuma. 
2. Parliecinieties, vai ELD magn0tisko smilSu pulksteni var brivi pagriezt uz ELD krustpunkta. Ja smilSu pulkstenis atdalas no tur0taja , to var atkal piestiprinat, piespraui:ot smilSu 

pulkster:ia kaklil)u caur turetaja spraugu, ka paradits 2. attela. LOdzu, ieverojiet smilSu pulkster:ia orientacijas konfiguraeiju. Magnets janovieto uz leju, ka noradits. 
3. Turot ELD, ka noradits 3. attela, novietojiet ELD turetaja pamatni uz pacienta audiem virs implanteta audu espandera. 
4. Parvietojiet ELD ar aptveida kustTbam pa audiem, ITdz ELD smilSu pulkstenis konstate (norada uz) injekeijas porta atraSanas vietu. 
5. Uzmanigi noregulejiet ELD poziciju, IT dz smilSu pulkstenis ir versts taisni uz leju. Audu espandera injekeijas vi eta tiek atrasta tad, kad smilSu pulkstenis atrodas perpendikulari audu virsmai. 
6. Ka noradits 4. attela, kad ELD smilSu pulkstenis ir centrets uz audu espandera injekeijas vietas, ar tintes pildspalvu izdariet atzTmi katra no tetriem iegriezumiem ap ELD turetaja 

priekSejo perimetru. 
7. Nor:iemiet ELD un uzmanigi savienojiet pret0jos punktus ar liniju, izveidojot injekcijas "krustpunktu". Punkts, kura krustojas abas perpendikularas linijas, ir injekcijas vieta. 

2 attels 3 attels 4attels 

UZPILDISANAS PROCEDORA 
Audu espanderi ar integreto varstu tiek piepilditi , izmantojot paSbITvejoSu varstu sistemu. PiepOSanas laika ~irurgam janosaka "klikS~is", ko var sajust, adatai saskaroties ar nerOsejoSa 
terauda adatas aizsargu. Sim "klikS~im~ japalidz parlieeinat lietotajs, ka adata atrodas injekeijas vietas iek5eja IOmena. 
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Maksimalais uzpildiSanas daudzums ir noradits uz izstradajuma iepakojuma eti~etes. 
Neviena no turpmak minetas procedOras darbibam NEDRTKST pielietot parmerigu speku. 
• levietoSanas laika izspiediet no ierices visu gaisu. 
• Nosakiet injekeijas porta centru, izmantojot komplekta iek}auto arejo atraSanas vietas noteikSanas ieriei , atzimejot So vietu ar tintes pildspalvu. 
• Uzpildiet ieriei tikai ar injekeijam paredzetu sterilu fiziolajisko S~idumu un tikai caur varstu, ka aprakstits iepriekS. NEKADA GADTJUMA neveieiet injekcijas caur ierices apvalku. 
• Lietojiet maza izmera adatu (21. izmera standarta konusveida hipodermisko adatu). 
• Par1ieeinieties, ka adata rezervuara ir ievietota vertikali. 
• UzpildiSanas procedOras laika par1iecinieties, ka adatas gals saskaras ar adatas aizsargu . 
• NEIZt:JEMIET adatu uzpildiSanas procedOras laika. 

AREJAS ATRASANAS VIETAS NOTEIKSANAS IERiCES TiRiSANAS INSTRUKCIJA 
Sakotnejo papla5ina5anu veie operaciju zale, unto drikst veikt tikai ar rai:otaja piegadato STERILO ELD. 
Ja ELD tiek lietota NESTERILA vide, ELD vispirms ir jaiztira, ieverojot talak sniegtos noradijumus, tieSi pirms atkartotas ELD lietoSanas. 
ELD nJpigi janomazga ar izopropilspirtu (IPS). Vajadzibas gadijuma pirms mazgaSanas ar IPS var izmantot maigas, netaukainas ziepes, lai nor:iemtu organiskas vielas vai daJir:ias. 
Pee mazgaSanas ar IPS bagatigi noskalojiet ELD ar tiru , nepirogenu Odeni. Pee mazgaSanas ar nepirogenu Odeni ELD nekavejoties jaizzave. Neizmantojiet sintetiskus mazgaSanas 
ITdzektus vai ziepes uz eUas bazes. 
ELD var tirit, lai to atkartoti lietotu nesterila vide, ne vairak ka 15 reizes. ELD nedrikst saskarties ar bojatu adu, kad pee sakotnejas operaeijas ELD tiek atkartoti piepOsts, jo, lai gan ELD 
ir tira, ta vairs nav sterila. Katra ELD jaizmanto tikai vienam paeientam. 

IERiCES IZ~EMSANA 
Kad ir izveidots velamais audu daudzums, ierice tiek izr:iemta, un atloks tiek virzits uz priekSu. BOs verojama nozimiga kontrakeija, tapee samazinasies 5akotneji raditais virsmas 
laukums. 

IERiCES MATERIALU RAKSTUROJUMS 
Sis medieiniskas ierices ir izgatavotas no medieiniskas !<lases silikona materialiem, kas ir piemeroti ilgtermil)a implanteSanai. Pamatdokumenti ir rajistretiASV Partikas un za}u parvalde. 
Tris talak sniegtajas tabulas noradita kvantitativa un kvalitativa informaeija par materialiem un vielam, kuram var tikt pakjauts paeients, pamatojoties uz reprezentativo ieriC:u ~imiskajam 
ipaSibam. Materiali un ierice tika paktauti biosaderibas testiem un verteSanai, ka ari riska novertejumam, lai pieraditu bioloQisko droSibu. Tomer individuala reakeija uz ~imiskam vielam 
var atS~irties, tapee nav iespejams paredzet visas reakeijas. 

1.a. tabula. IVTE ierices materiili 1.b. tabula. IVTE ierices materiilu daudzumi* 

lerltu materlAII lmDlanta komoonentes Komoonente TE-XF31%l TE-XM3 1%1 TE-XL31%l 
Silikona disoersiias Anvalks Dimetilsilikona elastomers 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Silikona disoersiias Nosledzosa lente Fluorsilikona elastomers 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Silikona disoersiias Bazes oastiorinaSana Masterbateh 7,6-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Silikona disoersiias lnteoreta varsta silikona starosiena HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Silikona ITme Anvalks RTVITme 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 
NenJseioSBis terauds I neodims ** lntegreta varsta adatas aizturis 

* Silikonu un ITmes proporciju diapazons katrai IVTE izstradajumu grupai ir apkopots 1.b. tabula. 
** LOdzu, l)emiet vera, ka pastav minimals risks, ka nenJsejosa terauda adatas aizturis un taja iestradatais neodima magnets varetu nonakt saskare ar ~ermeni, un, Saja gadijuma, tas 
botu jaatbrivo, sapleSot IVTE. Turk.lat nenJsejoSais terauds ir biologiski inerts materials, un tapee tiek uzskatits, ka nav lietderigi sniegt papildu datus. 

2. tabula 15Tmiskas vielas, ko izdala IVTE 

Savienoiumi I Visa ierice mn,n vai ooml I Savienoiumi Visa ierice t11n,n vai ooml 
Gaistosis1 

- lsimiskas vielas, kas var izdanties no krOiu implantiem gazes veida 
Benzols Nav noteikts Etilbenzols Nav noteikts 
Bromobenzols Nav noteikts Heksahlorabutadiens Nav noteikts 
Bromodihlorometans Nav noteikts lzoorooilbenzols Nav noteikts 
Bromoforms Nav noteikts o-izoorooiltoluols Nav noteikts 
Butilbenzols (N- I tert- 1 sek-) Nav noteikts N-propilbenzols Nav noteikts 
Oolekla tetrahlorlds Nav noteikts NaftaITns Nav noteikts 
Hlorobenzols Nav noteikts Stirols Nav noteikts 
Hloroforms Nav noteikts 1, 1, 1,2-tetrahloroetans Nav noteikts 
2,4-hlorotoluols Nav noteikts Tetrahloroetens Nav noteikts 
Dibromohlorometans Nav noteikts Trihloroetens Nav noteikts 
1,2-dibromo-3-hloroorooans Nav noteikts Trihloroetans /1,1 , 1-11 , 1,2-) Nav noteikts 
Oihlorobenzols /1,2- 11 .~ 11 ,4-l Nav noteikts 1,2,3-trihloroorooans Nav noteikts 
Oihloroetans 11 , 1- 11,2-l Nav noteikts Trimetilbenzoli 11 ,2,4-/1,3,5-l Nav noteikts 
Dihloroetens (1, 1- / cis-1,2- / trans-1 ,2-) Nav noteikts Toluols Nav noteikts 
Oihloropropans (1 ,2- / 1,~) Nav noteikts Trihlorobenzols (1,2,4- I 1,2,3-) Nav noteikts 
1, 1-dihlorooroDE!ns Nav noteikts o-ksilols Nav noteikts 
Etanols, 2-trimetilsilil 0,17 maks, m- un D-ksilols Nav noteikts 
Gaistoia.s vielas kopa. 0,17 
Ekstrah6JamAs' - klmlskls vlelas kas var lzdamles no kriiiu lmDlantlem nAc merc6ianas iidenl 
Cikliskie siloksani /04, 05, 06 ... l I Nav noteikts I Linearie siloksani (L3, L4, LS. .) Nav noteikts 
Ekstrahiiamas vielas kooa I 4397maks, I 
1. »Nav noteikts» nozime, ka konkretas gaistoSas vielas ITmenis bija zemaks par Sis testeSanas metodes kvantitativo robeZVertibu. m- un p-ksilola un 2,4-hlorotoluola kvantitativa 
robeZVertiba bija 0,021 µg/g un visiem eitiem savienojumu kvantitativa robeZVertiba bija 0,42 µgig. 
2. »Nav noteikts» nozime, ka konkretas ekstraheiamas vielas ITmenis biia zemaks oar 24,2 ua/a, kas ir Sis testeSanas metodes kvantitativa robei:vertiba. 
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3. tabula Smagie meta.Ii, kas atrasti IVTE 

Smaaie metali Koncentraciia (0cm) Smaaie metali Koncentrlciia tnnm) 
Arsens Nav noteikts Hroms Nav noteikts 
Kadmi"s Nav noteikts vars Nav noteikts 
Svins Nav noteikts Alva Nav noteikts 
DzTvsudrabs 10 maks. Nikelis Nav noteikts 
Vanadiis Nav noteikts PlatTns Nav noteikts 
Molibdens Nav noteikts Cinks 0,015 com/ 15 oob maks. 
Selens Nav noteikts Maaniis Nav noteikts 
Kobalts Nav noteikts Manqans Nav noteikts 
Antimons Nav noteikts Talli's Nav noteikts 
Bariis Nav noteikts 
«Nav noteikts» nozTme, ka konkreta elementa ITmenis biia zemaks oar 0,25 com, kas ir STs testeSanas metodes kvantitatTva robeZvertiba. 

IERiCES UTILIZACIJA 
Sai ierTcei nav TpaSu noradijumu par utilizaciju. Lai utilizetu So ierTci, jaievero parastais slimnTcas protokols. 

Zll'JIOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM: 
Par jebkuriem nopietniem incidentiem (incidentiem, kas tieSi vai netieSi ir radijuSi, var bOt radijuSi vai var radit Mdas sekas: (a) pacienta, lietotaja vai citas personas navi, (b) pacienta, 
lietotaja vai citas personas veselibas stavokla TslaicTgu vai paliekoSu pasliktinaSanos, (c) nopietnus draudus sabiedribas veselibai) jaziQo raiotajam uz e-pasta adresi: productsupport@ 
gcaesthetics.com, ka arT dalibvalsts, kura dzTvo lietotajs un/vai pacients, kompetentajai iestadei. 

PRECU ATPAKAl,.NOS0TISANAS POLITIKA 
Pinns jebkuru izstradajumu nosOtTSanas atpakat: 
1. nepiecieSams rakstisks apstiprin8jums. 
2. Katram atpakaj nosOtTtajam izstr8d8jumam, kuram bijusi saskare ar ~enneQa S~idrumiem, j8pievieno san8cijas sertifik8ts. 
3. Ja kadu izstradajumu ar hennetisku apvalku nepiecieSams caurdurt, lai atvieglotu droSas sanacijas sterilizaeijas procedOras, mehaniskas iedarbibas vietu uz izstradajuma virsmas 

apzTme ar neizdzeSamu marl5ieri , veicot par to atzTmi sanacijas sertifikata. 

GARANTIJA 
Ra.i.otajs apliecina, ka So izstradajumu izgatavoSana tika ieverota pienacTga rOpiba un tas apr:iemas apmainit jebkuru izstradajumu, ja raZotaja p8.rbaude radTs, ka Sim izstradajumam 
bijis defekts jau piegades laika. Par pacientu atlasi, ~irur9iskajam procedoram, pecoperacijas arstesanu un slodzi, ka arT par darbu ar izstradajumu ir atbildTgs tikai un vienTgi klients. 
Ra.i.otajs nenodroSina lietoSanas apsta.lqu kontroli un nespej garantet atbilstoSu efektivitati vai efektivita.tes trOkumu pee ierTces lietoSanas, tapee tas neuzr:iemas atbildibu par jebkuriem 
netTSiem vai izrietoSiem zaudejumiem, kaitejumu vai izdevumiem, kas tieSi vai netieSi raduSies ierTces lietoSanas rezulta.ta. Visas parejas garantijas (noteiktas ar likumu vai citadi), eiktal 
to piejauj likums, nav iekjautas. 

UZMANIBU 
Federalie (ASV) tiesibu akti nosaka, ka So ierTei aijauts iega.daties tikai a.rstiem vai pee a.rsta pasOtljuma. 

BIBLIOGRAFISKAS ATSAUCES 
LiteratOras atsauces ir pieejamas pie raZotaja pee pieprasijuma. 

MAR~EJUMA SIMBOLS: 

0 D noriida izstriidiijuma izmiirus. 

@ norada, ka nav parec/ziits lietoilanai ar MR (magniitiskiis rezonanses attiilveidoilanu) 

Audini4 pletikliai su integruotu voztuvu (IVTE) 

APRASYMAS 
Audini4 pletiklis su integruotu voztuvu (IVTE) yra sterili vienkartine medicinos priemone, kuri implantuojama chirurginiu biidu ir yra skirta audiniams, esantiems Salia 
implantacijos vietos (paprastai ados), pa/aipsniui iStempti .. Kai audinys pakankamai iSSipleCia, priemone iSimama, ir papi/domas audinys gali biiti panaudotas ten, kur jo 
reikia, pavyzdiiui, ruoSiantis nuolatinio protezo imp/antacijai. Audiniq ptetikliai su integruotu voituvu nega/i biiti naudojami kaip nuolatiniai protezai, nes jie sukurti kaip 
laikinos priemones. 

Audiniq p/etikliai su integruotu voituvu sudaryti iS silikoninio elastomero apvalkalo su magnetu aptinkama integruota injekcijos vieta. Audini4 pletikliai su integruotu voZtuvu yra 
anatomines fonnos, jvairi4 dyd.i.i4 ir skirti laikinam poodiniam implantavimui. ISsamiq infonnaeijq apie gamini4 asortimentq rasite gamintojo svetaineje (https://www.gcaesthetics.com/) 
ir (arba) reklamin9je literatoroje. Kiekvienas audini4 pletiklis su integruotu voztuvu tiekiamas kartonineje deZUteje su vienu iSoriniu vietos nustatymo jrenginiu (angl. External Locating 
Device, ELD), kurie abu supakuoti i dvigubq atplMiamq maiSeli. Ant pakuotes taip pat yra 8 nuimamosios etiketes, nurodanCios implanto charakteristikas (partijos, nuorodos numerius), 
taip pat pripildymo torio registracijos forma ir implanto kortele. 
Audini4 pl9tiklis su integruotu voztuvu iSpleCiamas pripildant pl9tiklio apvalkalq skirtingais kiekiais sterilaus izotoninio fiziologinio tirpalo reguliariais intervalais, kaip nurodyta toliau 
pateiktoje ~Pildymo procedOroje~. Audini4 pl0tikliuose su integruotu voztuvu yra integruota injekcijos vieta su savaime u.i.sisandarinanCia technologija, kuri palengvina fiziologinio tirpalo 
perdavimq iS adatos j gamini, 
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ISorinis vietos nustatymo irenginys 

Adatos ribotuvas 

1 pav. Audini4 pletiklio su integruotu voztuvu schema 

NUMATYTOJI PASKIRTIS 
IVTE yra laikinas, vienkartinis sterilus audini4 pletiklis, skirtas knJties odes lopinelio matmenims formuoti ir (arba) didinti. Pletimas pasiekiamas reguliariais intervalais pripildant pletiklio 
apvalkalq skirtingais sterilios izotonines druskos tirpalo kiekiais. 

NUORODA IE. DOKUMENTA (su sauga ir veikimu susijusi informacija, skirta naudotojui) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDIKACIJOS 
Audini4 pl9tikliai su integruotu voztuvu yra skirti Siems atvejams: 
• knJties rekonstrukcijai po poodin9s mastektomijos ir kit4 mastektomijos procedOn.i ar traumos; 
• knJties neiSsivystymui ir kartu pasireiSkianCiai knJties bei knJtines lqstos anomalijai; 
• rand4 ir (arba) defekt4 korekcijai. 

KONTRAINDIKACIJOS 
Priemones yra kontraindikuotinos pacientems, kurioms pasireiSke bent viena iS Si4 bOkli4: 
• statinj magnetinj laukq skleidZianC:i4 prietais4 (feromagnetini4 med.i:iag4, MRT) naudojimas; 
• implantuoti prietaisai, kuriuos veikt4 statiniai magnetiniai laukai; 
• spinduline terapija yra santykine kontraindikacija naudoti audini4 pletiklius knJties rekonstrukcijai. 
• Sprendimq del spindulines terapijos taikymo kartu su audini4 pletikliais su integruotu voztuvu priima chirurgas ir radioterapijos onkologas. Ret4i4 Zemi4 magnetai gali iSkraipyti 

spinduliuotes paskirstymq ir sukelti dozes netikslumus tikslineje srityje. Jei taikoma papildoma spinduline terapija, implantuot4 priemoni4 negalima nuosekliai pildyti pletimo fazes metu; 
• nepakankamas audini4 padengimas; 
• itemptas randinis audinys arba po radioterapijos susidar~s fibrozinis audinys gali tureti itakos tinkamumui (gali padidinti kapsulines kontraktoros rizikq); 
• esamas lokalus ar metastazinis karcinomos Z:idinys planuojamo pl8timo srityje; 
• nepakankama vietines srities audini4 vaskuliarizacija; 
• bet kokia esama patologija implantavimo vietoje; gydymas spinduline terapija, mikrobangomis ar steroidine diatermija; 
• esamos skausmingos bOkles; 
• Zinoma alergija silikonui arba buv~s implanto atmetimas. 
• Paciento radiodermatito poZymiai: sklerozuota-atrofiSka oda, dermatitas, opos; 
• chirurgas jvertino, kad pacientes fizine ar psichologine bOkle nera tinkama; 
• aktyvi infekcija bet kurioje kOno vietoje; 
• sutrikusio .i:aizd4 gijimo anamneze; 
• bet kokios kites rimtos sveikatos b0kl8s; 
• bet koki4 vaist4 vartojimas, jskaitant tuos, kurie gali sutrikdyti kraujo kreMjimq arba paveikti audini4 gyvybingumq, del ko gali padideti chirurgines operacijos rizika ir (arba) atsirasti 

rimt4 pooperacini4 komplikacij4; 
• esama infekcija, kuri nebuvo paSalinta pries jdedant priemon~. padidina periprotezines infekcijos rizikq; 
• kadangi nera duomen4 apie Si4 priemoni4 naudojimq kartu su derminiais uZpildais, toki4 u.i:pild4 naudojimas Salia priemones (pvz. , iSkirptes odos srityje) yra kontraindikuotinas. 

Gydytojai taip pat turet4 patarti pacientams ateityje nenaudoti dermini4 u.i:pild4 Salia Si4 priemoni4; 
• Sics priemones nera skirtos vaikams, neSC:ioms ar maitinanC:ioms moterims gydyti. 
Magnetinio rezonanso tomografija (MRT) yra grieztai kontraindikuotina dE!I integruoto ret4i4 iemi4 magneto audini4 plE!tiklyje su integruotu voztuvu. 
Pastaba. Chirurgas yra atsakingas uZ medicininj pacientes tinkamumo implantacijai jvertinimq. 

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS 
Audini4 pl9tiklis su integruotu voztuvu skirtas naudoti tinkamos kvalifikacijos chirurgams. 
SVARBU. Chirurgas yra atsakingas u.i: medicininj pacientes tinkamumo implantuoti ivertinimq ir sprendim4 d9I pacientei tinkamiausios chirurgines technikos ir implanto tipo pri8mimq. 

TIKSLINE POPULIACIJA 
Audini4 pl9tiklis su integruotu voztuvu skirtas naudoti suaugusiesiems (iSskyrus ne§Cias ir maitinanCias moteris), neturintiems Zinom4 kontraindikacij4. 

NUMATYTOJI KLINIKINE NAUDA 
Audinio plEltiklio su integruotu voZtuvu klinikine nauda: 
• naudojamas rekonstrukciniais tikslais, siekiant padidinti knJties audini4 plotq ruoSiantis nuolatini4 knJt4 implant4 jdejimui; 
• dabartiniai tekstoruoti, anatominiai audini4 pletikliai pasifymi Siais privalumus pacientems po mastektomijos: 
• itin tiksliais rezultatais; 
• sukuriama individualiai pritaikyta audini4 kiSene, idealiai tinkanti nuolatiniam implantui id9ti; 
• padidinamas knJties audini4 plotas; 
• suma.i:inama kapsulines kontraktoros ir implanto migracijos rizika; 
• iSlaikoma aiSkiai nustatyta inframamarine linija; 
• ma.i:esnis spenelio nukrypimas; 
• pasitenkinimas knJties estetika po mastektomijos; 
• pagerejusi kOno iSvaizda, didesne saviverte, seksualinis pasitenkinimas ir patrauklumas. 

904764 v1 -02/2026 -86-



VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS 
Audini4 pl19tikliai su integruotu voztuvu sukurti ir pagaminti pagal galiojanij EN ISO 14607 standartq, taikomq krOt4 implantams. Audini4 plE!tikli4 su integruotu voztuvu veikimo 
charakteristikos apima: 
• gaubto vientisumq; 
• implant4 atsparumq; 
• injekcijos vietos funkcionalumq; 
•apimij; 
• pavirSiaus tekstorq. 
Patvirtinti ir atitinka EN ISO 14607 reikalavimus. 

NUORODA / SAUGOS IR KLINIKIN/0 VE/KSM/NGUMO SANTRAUKI', 
Saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukc1, kai ji bus prieinama, galima gauti ,,Eudamed" svetaineje https:llec.europa.eultools/eudamedl#lscreenlhome ir jmones 
svetaineje {https:llwww.gcaesthetics.com/) 

INFORMACIJA PACIENTEI 
Bet kokia chirurgine proced0ra gali kelti komplikacij4 ir pavoj4. Chirurgas turi tinkamai infom,uoti pacient~ apie rizikos ir naudos santykj. Kiekvienq iS galim4 komplikacij4 ir jspejim4 reikia 
aptarti su paciente pries priimant sprendimq atlikti operacijq. 
Su paciente taip pat reikElt4 aptarti galimyb~ bet kuriuo implantavimo laikotarpiu atlikti eksplantacijos operacijq. PrieS operacijq chirurgai privalo informuoti pacient~ apie visas galimas 
komplikacijas ir rizikq. 
Kiekviena paciente per pirmin,: konsultacij4 turettt gauti informacini lankstinuk4, kur; perskaiCiusi ga/etq suprasti rizik4, rekomenduojamus tolesnius veiksmus ir naud4, 
susijusi4 su kriitq implantais, kad remdamasi Sia informacija galetq priimti pagristif sprendim4 de/ operacijos atlikimo. Paciento informaciniame lankstinuke taip pat turi 
biiti ,,Paciento informuoto sutikimo forma", kuri leistq jam iSsaugoti savo implantq duomentt, pvz., partijos numerio, kopijas. S; dokument4 PDF formatu rasite miisq 
svetaineje www.gcaesthetics.com 

NAUDOJIMO TRUKME 
Audini4 plSstuvai yra laikinos priemones, neskirtos nuolatiniam implantavimui. Juos reikia iSimti , kai susiformuoja pakankamas audini4 kiekis. Audini4 pl8tikliai paprastai implantuojami 
iki SeSi4 menesi4. 
M0s4 gaminius reikia laikyti jprastomis sqlygomis, saugoti nuo dregmes ir tiesiogini4 saules spinduli4 bei laikyti j vil"S4 nukreiptomis rodyklemis. Laikantis Si4 sqlyg4, gamini4 galiojimo 
laikas yra penkeri metai. 

IMPLANTO KORTELE 
Po operacijos chirurgas pacientei turi pateikti: 
• implanto kortel~, kuriq reikia uZpildyti pagal informacini lapeli ,,lnstrukcijos sveikatos prieZ:i0ros specialistams, pildantiems implanto kortel~"; 
• paciento informacinj lapeli, kuris prieinamas korteleje nurodytoms pacientems skirtoje informacineje intemeto svetaineje. 
Pacient~ reikia informuoti, kad implanto kortel~ visada reikia tureti su savimi, nes ji leidZia: 
• pacientei nustatyti implantuotas priemones ir gauti kitq su implantuota priemone susijusiq informacijq (pvz. , per EU DAMED ir kitas svetaines); 
• pacientei identifikuoti save kaip asmenj, kuriam reikia ypatingos priei:i0ros atitinkamose situacijose, pvz. , per saugumo patikrinimus; 
informuoti skubiqjq pagalbq teikianC:ius klinikos darbuotojus arba pirmojo reagavimo pajegas apie specialiq atitinkam4 pacienC:i4 prieZi0rq (poreikius) kritiniais atvejais. 

JSPEJIMAI 
Chirurgas privalo prieS operacijq informuoti pacient~ apie galimus jspejimus, susijusius su audini4 pl8tikli4 naudojimu. 

TRIKDANTIS POVEIKIS DIAGNOSTIKOS IR GYDYMO METODAMS 
• Kadangi audini4 pl8tikliuose su integruotu voi:tuvu yra magnetini4 element4, magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimai yra grieZtai kontraindikuotini. 
• Sprendimq d8I spindulines terapijos taikymo kartu su audini4 pl8tikliais su integruotu voztuvu turi priimti chirurgas ir radioterapijos onkologas (taip pat Zr. kontraindikacijas). 

MAGNETINIAI LAUKAI 
NENAUDOKITE audini4 pl8tikli4 su integruotu voztuvu pacientems, kurioms implantuoti prietaisai, jautrOs statiniam magnetiniam laukui, tokie kaip Sirdies stimuliatoriai, implantuojami 
kardioverteriai-defibriliatoriai (ICD), dirbtiniai jutimo ir vaist4 infuzijos prietaisai. 

LAIKINAS PRIETAISAS 
Audini4 pl8tiklis yra laikinas prietaisas ir nera skirtas nuolatiniam implantavimui. Audini4 plStiklis turi boti pa5alintas, kai susiformuoja pakankamas audini4 kiekis. Audini4 plStikliai 
paprastai implantuojami iki 6 menesi4. 

IMPLANTl,I PAZEIDIMAI. LUZIS PER OPERACIJI', 
Naudojant implantus ir su jais dirbant reikia boti labai atsargiems, kad bot4 sumaZ:inta pai:eidim4 rizika ir uztikrinta aseptine b0kle. Pries implantavimq reikia patikrinti , ar priemone 
strukt0riSkai nepai:eista. Pai:eist4 gamini4 implantuoti negalima, taip pat negalima bandyti j4 taisyti. 
Visos priemones pagamintos taikant patvirtintas gamybos technologijas ir laikantis griezt4 kokybes kontroles standart4, taCiau netinkamas implant4 naudojimas gali lemti j4 pai:eidimus 
tiekjuos ruoSiant, tiek atliekant operacijas (per pirmines ir pakartotines operacijas). Botina vengti sqlyCio su aStriais objektais, tokiais kaip chirurginiai instrumentai, siuvimo ar hipodermines 
adatos. 
Jei priemone pai:eista arba uztersta, per operacijq turi boti prieinamas papildomas gaminys. 

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS 
Audini4 pletikliai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite eksplantuot4 gamini4 pakartotinai. Nesterilizuokite gamini4 pakartotinai. Eksplantuot4 gamini4 nereiket4 naudoti pakartotinai, 
nes pakartotinio valymo ir sterilizacijos proced0ros gali nepakankamai pa5alinti biologinius likucius, pvz. , kraujq, audinius ir kitas medi:iagas, d9I kuri4 gali iSlikti atspari4 patogen4. 

PRIEMONES MODIFIKAVIMAS 
Nebandykite taisyti pai:eist4 gamini4. Negalima bandyti keisti originalaus dizaino ir (arba) gaminio. Neleistinas priemoni4 keitimas panaikina visas tiesiogines ar numanomas garantijas. 
VAISTl,I VARTOJIMAS 
Jei skiriamas gydymas antibiotikais ar steroidiniais vaistais, chirurgas yra atsakingas uZ tai, kad vaistai b0t4 suderinami ir veiksmingi sqveikaudami su medicinines klases silikono 
elastomerais ir nerOdijanCiuoju plienu. Gydymas, pag~stas vaist4 difuzija per priemones sienel~. nerekomenduojamas. 

APVALKALO PILDYMAS 
Kiekvienq kartq jSvirkSCiant i injekcijos vietq, reikia kruopSCiai paruoSti odq virs injekcijos vietos. Pries kiekvienq pildymo adatos jvedimq gydytojas turi patikrinti injekcijos vietos padetj 
ir orientacijq; tai galima padaryti naudojant iSorinj vietos nustatymo jtaisq (angl . .,External Locating Device", ELD) , tiekiamq kartu su audini4 plE!tikliu su integruotu voztuvu. To 
nepadarius, gali boti pradurtas pl8timo apvalkalas, pai:eista injekcijos vieta ir (arba) pacientei sukelta nereikalinga trauma. lnjekcijos vieta turi boti praduriama 21 dydi:io standartine 
nuoi:ulnia hipodermine adata. Kit4 tip4 ar didesnio dydi:io adatos gali pai:eisti injekcijos vietq ir neleisti jos dar kartq uZsandarinti. Kiekvienq kartq praduriant injekcijos vietq turi bOti 
naudojama nauja adata, nes adatos galiuko sqlytis su nerOdijanCiojo plieno adatos apsauga gali deformuoti galiukc1 ir adata taps nebetinkama naudoti pakartotinai. Nerekomenduojama 
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pripildyti pletimo apvalkalo daugiau nei nurodytas pildymo tOris (Zr. audini4 pletiklio etiket$). Po kiekvienos pildymo injekcijos pacient$ reikia stebeti, ar neatsiranda komplikacij4. Pletimo 
apvalkalas gali nesipildyti del neteisingai jvestos adatos i injekcijos vietos vidinj liumenq arba jei paieistas pletimo apvalkalas. 

PER DIDELIS PRIEMONES PILDYMAS 
Per didelis priemones pildymas gali paveikti jos vientisumc:1 ir traumuoti aplinkinius audinius. 

PRIEMONES IDEJIMAS 
Jdedant priemon$ reikia uztikrinti, kad apvalkalas nesusilenkt4 ties injekcijos vieta. Del to adata gali atsitiktinai pradurti apvalkalq. 

ELD VALYMAS PRIES PAKARTOTINI NAUDOJIMA 
ELD tiekiamas sterilus (pirmq kartq naudojant) ir iS pradZi4 naudojamas plStikliui pripildyti operacinSje per jo implantavimq. PrieS kiekvienq paskesnj ELD naudojimq NESTERILIOJE 
aplinkoje ELD pirmiausia reikia iSvalyti pagal Siame dokumente pateiktus nuroclymus. 

MAKSIMALUS ELD NAUDOJIMO SKAICIUS 
ELD galima valyti ir pakartotinai naudoti nesterilioje aplinkoje ne daugiau kaip 15 kart4. Gamintojas rekomenduoja naudoti su kiekviena priemone pateikiamc:1 pildymo tOrio registracijos 
formq, kad bot4 galima stebeti valymo cikl4 skaiCi4. 

ELD SI\LYTIS SU PAZEISTA ODA 
Po pirmines operacijos ELD neturi liestis su paZeista oda per velesnius pletiklio pildymus, nes, nors ir Svarus, ELD nebera sterilus. 

ELD NAUDOJIMAS TIK VIENAM PACIENTUI 
ELD skirtas naudoti tik vienam pacientui. Gamintojas rekomenduoja naudoti su kiekviena priemone pateikiamc:1 pildymo tOrio registracijos formc:1, kad bot4 galima sekti su kiekvienu 
ELD susijusiij paciento informacijij. Su kiekviena priemone pateiktos nuimamos etiketes gali bOti pritvirtintos prie pildymo tOrio registracijos formos, kad bOt4 lengviau susieti ELD su 
konkreCia paciente. 

KITV ELD NENAUDOJIMAS 
Priemone turi boti naudojama tik su gamintojo ELD; per implantavimo procesq negalima naudoti jokio kito gamintojo ELD. 

KOMPLIKACIJOS 
Su paciente reikia aptarti visas galimas komplikacijas, susijusias su visomis chirurginemis procedOromis. Neapsiribojant, tai yra: infekcija (Zr. toliau); hematoma (Zr. toliau); serozinis 
skysCi4 kaupimasis (Zr. toliau); jutimo praradimas (Zr. toliau); reakcija i vaistus; nerv4 paZeidimas; bet kokio svetimo implanto netoleravimas; ir prastas Zaizdos gijimas. 

SU KROTV IMPLANTAIS SUSIJUSI ANAPLASTINE DIDELIV LI\STELIV LIMFOMA (BIA-ALCL) 
Europos saugos pateikti duomenys JAV Maisto ir vaist4 administracijos (FDA) ir naujausia moksline literatora redo sqsajq tarp krot4 implant4 ir imunines sisternos v8Zio - su krot4 
irnplantais susijusios anaplastines dideli4 lc:1steli4 lirnfomos (BIA-ALCL)- iSsivystymo. Si specifine bOkle jtraukta j 2016 rn. PSO klasifikacijij terminu ,,ALCL-AIMM. Sis veZys daZniau 
pasireiSkia pacienterns su tekstoruotais krGt4 implantais nei su lygiais ir paprastai iSsivysto pra8jus daugeliui met4 po krGt4 implantavimo operacijos. Siuo rnetu BIA-ALCL tikirnybe 
laikorna nedidele. 
Daugeliui pacienCi4 BIA-ALCL nustatoma Salia implanto esanCiame skystyje arba randiniame audinyje. Pagrindiniai BIA-ALCL simptomai yra nuolatinis patinimas ar skausmas, 
veliau atsirandanti ir iSliekanti seroma, kapsuline kontraktOra arba darinys krGties implanto srityje. Jei moterims pasireiSkia bet kuris iS minet4 simptom4 arba jtariama BIA-ALCL, 
rekomenduojama pacient~ iStirti, kad bOt4 iSvengta periimplantines ALCL. Tirdami BIA-ALCL, paimkite SvieZiq seromos skystj ir reprezentatyvias kapsules dalis bei nusi4skite 
patologijos tyrimams, kad iSvengtumete ALCL. Diagnostinis jvertinimas turet4 apimti citologinj seromos skysCio jvertinimq naudojant "Wright GiemsaM dafytus tepinelius ir lqsteli4 bloke 
irnunohistochernini diferenciacijos grupes (CD) ir anaplastines limfomos kinazes (ALK) Zymen4 tyrimq. Dauguma su krGt4 implantais susijusi4 ALCL atvei4 gydomi paSalinant implantc:1 
ir jij supanC:iij kapsul~, o kai kurie atvejai - taikant chemoterapijij ir Svitinimij. Nors gydymas paprastai bona s8kmingas, negydant BIA-ALCL gali bOti mirtina, todel labai svarbu jij anksti 
nustatyti ir gydyti. 
Jei jOs4 pacientei diagnozuota BIA-ALCL, apie tai reikia praneSti gamintojui el. paStu productsupport@gcaesthetics.com, o daugiadiscipline komanda turi paruoSti individualic:1 gydymo 
programq. 

KROTV IMPLANTV LIGA 
Nedidele dalis mote1"4, turinCi4 kl"Ut4 implantus arba audini4 pletiklius tiek estetiniais, tiek rekonstrukciniais tikslais, save identifikuoja kaip turinCias tam tik1"4 simptom4, kurie, j4 manymu, 
kyla dSI j4 implant4. Nors tai nera medicinine diagnoze, jos savo simptomus vadina "krQties implant4 liga" (angl. "Breast Implant lllnessM, BIi). 
Sie bendrieji simptomai bona labai jvairus, o visi atvejai diagnozuojami ir apie juos praneSama savarankiSkai. Neapsiribojant, tai gali bOti i gripij panaSOs simptomai, tokie kaip didelis 
nuovargis, smegen4 rQkas, sc:1nari4 skausmai, su imunitetu susij~ simptomai, miego sutrikimai, depresija, hormonines problemos, galvos skausmai, plauk4 slinkimas ir Saltkr8tis. 
Yra daugybe kit4 priei:asCi4, d9I kuri4 gali pasireikSti Sie simptomai, jskaitant fonines ligas ar hormoninius pokyCius. Taip pat yra daug mokslini4 tyrim4, tirianCi4 panaSius simptomus, 
kuriuos patiria moterys, turinCios kl"Ut4 implantus ir j4 neturinCios. VidutiniSkai apie 50 % motef"4, kurios save identifikuoja kaip serganCias kl"Ut4 implant4 liga, mano, kad po implant4 
paSalinimo j4 simptomai pagereja - kartais laikinai, a kartais ilgam. Taigi kl"Ut4 implant4 paSalinimas nebOtinai pagerina simptomus. lki Siol nera tyrim4, jrodanCi4, kurie simptomai gali 
pagereti arba nepagereti pa5alinus implantus. 
Siuo metu nera tyrim4, galinCi4 patvirtinti BIi. Sioje srityje t~siami tyrimai, ypaC su pacientemis, serganCiomis arba linkusiomis sirgti autoimuninSmis ligomis. Moterims, kuri4 imunine 
sistema yra susilpn8jusi arba paZeista, kl"Ut4 implantacija draudZiama - Zr. skyri4 KONTRAINDIKACIJOS. Jei paciente jtaria, kad serga BIi, reikia kreiptis i gydytojij. Simptomai gali bOti 
nesusij~ su implantais, todSI siekiant nustatyti simptom4 prieZasti, nereikSt4 atmesti galimybes atlikti kitus medicininius tyrimus 

KAPSULINE KONTRAKTORA 
PluoStines audini4 kapsules susidarymas aplink priemon~ yra normalus fiziologinis organizmo atsakas i svetimkOnj. Aplink priemon~ susidariusios pluoStines kapsules susitraukimas gali 
sukelti sukietejimq, diskomfortq ar skausmq, deformacijq, apCiuopiamumq arba priemones pasislinkimq. 

AUDINIV PLETIKLIV SUBLIOKSIMAS IR PLYSIMAS 
PIStimo apvalkalo subliOkSimas gali jvykti bet kuriuo metu, todel negalima uztikrinti, kad fiziologinis tirpalas bus sulaikytas. Jei jtariama, kad tirpalas galSjo iStek8ti, priemon~ reikia 
paSalinti. Paciente turi bOti informuota apie galimij priemones subliOkSimij prieS priimant sprendimij d8I operacijos. Pl8timo apvalkalo rauk5I8jimasis ir (arba) susilankstymas yra bOdingas 
Sios priemones naudojimui ir gali lemti apvalkalo susilpnejimc:1 bei subliOkSimij, ypaC jei jis ku~ laikij paliekamas nepakankamai pripildytas. Siekiant iSvengti raukSli4 susidarymo ir uztikrinti 
gerai toleruojamc:1 pletimc:1, rekomenduojama itin kruopSCiai jd9ti priemon~. Del priemoni4 paZeidimo j4 naudojimo ar operacijos metu gali atsirasti ankstyvas arba velyvas subliOkSimas. 
PlySimas gali jvykti pooperaciniu (implantavimo ) laikotarpiu del implanto paZeidimo jo naudojimo ar operacijos metu .Apvalkalai, susilpninti jpjovimo vietoje, po operacijos gali plySti 
bOtent toje vietoje. Paciente turi bOti informuota, kad pemelyg dideles manipuliacijos ar traumas gali sukelti pletimo apvalkalo plySimq ir subliOkSimq. Nutekejimas taip pat gali jvykti per 
injekcijos vietq. Gali bOti, kad apatine pletiklio dalis uZdengs pildymo angos apatinj kraStq, todel dedant nepripildytus audini4 pletiklius su integruotu voztuvu i kiSen~ reikia bOti atsargiems, 
kad apatine dalis nebot4 supainiota su pildymo anga. 

EKSTRUZIJA 
Del nepakankamo audini4 padengimo priemone gali atsiverti ir bOti iSstumta. Vartojant steroidinius vaistus gali atsirasti ados paieidim4. Del prastos kraujotakos gali jvykti audini4 nekroze 
(atsisluoksniavimas). Odes uZdegimo poZymiai, tokie kaip jautrumas ir eritema, gali byloti apie plonejimc:1 arba erozijij, todel juos reikia nedelsiant iStirti. 

INFEKCIJA 
Saugokites, kad j priemon~ ar pildymo priedus nepatekt4 tersaI4, nes jie padidina infekcijos rizikq. 
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lnfekcijos rizika yra bOdinga bet kokiai invazinei operacijai. Omios infekcijos poi:ymiai yra eritema, jautrumas, skysCi4 kaupimasis, skausmas ir kal"SCiavimas. Gali boti sunku aptikti 
subklinikines infekcijos poi:Ymius. Siekiant iSvengti rimtesni4 komplikacij4, pooperacines infekcijos turi boti gydomos agresyviai, laikantis standartines medicines praktikos. Jei infekcija 
nereaguoja i gydymq arba tai nekrozuojanti infekcija, gali reiketi paSalinti priemon~. 
Kapsuline kontraktora gali boti susijusi su infekcija aplink priemon$. 

HEMATOMA/ SEROMA 
Hematoma ir serozinis skysci4 kaupimasis yra komplikacijos, susijusios su bet kokia invazine chirurgine procedOra. Pooperacine hematoma ir seroma gali paskatinti infekcijq ir (arba) 
kapsulin$ kontraktllrft. Pooperacin$ hematomc:t ir seromc:t galima sumai:inti operacijos metu kruopSCiai atliekant hemostaz$ ir, galbot, po operacijos naudojant ui:darc:t drenai:o sistemft. 
PrieS implantuojant priemon$, botina kontroliuoti nuolatinj, gaus4 kraujavimq. Bet koks pooperacinis hematomos ar seromos paSalinimas turi boti atliekamas atsargiai, siekiant iSvengti 
priemones uztersimo ar paieidimo. 

DEGINIMO POJOTIS 
Po implantacijos ir audini4 plE!tikli4 naudojimo gali pasireikSti vietinE! odos reakcija. Per plE!timo procesq tai gali sukelti laikinq vietinj paraudimq (eritemq) arba berimus. 

NIEZEJIMO POJOTIS 
Po bet kokios invazines chirurgines procedOros kyla laikinos ar nuolatines disestezijos rizika. KruopSti chirurgine technika gali sumai:inti Siq rizikq, bet visiSkai jos neatmesti negalima. 
Per pletimo procesq yra normalu, kad aplinkine oda gali niei:eti, gali boti jauCiamas kn1tines skausmas, jautrumas ar tempimo pojotis. TaCiau nuolatinis niei:ejimas ar deginimo pojOtis, 
patin$ limfmazgiai ir (arba) vietines reakcijos (iskaitant ui:degimq ir (arba) skysCio iSsiskyrimq) gali boti infekcijos arba svetimkllnio reakcijos poi:ymiai. Neurologini4 sutrikim4 rizika dideja 
atliekant platesnio masto operacijq. 

SKAUSMAS 
Bet koks nepaaiSkinamas skausmas, nesusij$S su ne viena iS Cia iSvardyt4 komplikacij4, turi boti nedelsiant iStirtas. 

FIZIOLOGINES B0KLES 
Tam tikros fiziologines bOkles gali tureti sqlygoti nesekmingai atliktij rekonstrukcijft, iS j4 -diabetas, nutukimas ir hipertenzija. 

IMUNINE REAKCIJA 
lmunines reakcijos iSsivystymo rizika po audini4 plE!tikli4 implantavimo, nors ir mai:ai tikE!tina biologiniu poi:iOriu, negali bOti visiSkai atmesta. 

NEKROZE 
Sutrikusi kraujotaka gali sukelti mastektomijos lopinE!lio, odos ir (arba) spenelio nekrOZ$, Del to gali IE!tai gyti i:aizdos ir atsiverti priemone, tod81 gali prireikti pakartotin0s operacijos arba 
paSalinti priemon$, 

HIPERTROFINIAI RANDAi 
Per audini4 pletimq gali susidaryti iSki1$ randai. Sie sustor0j$ randai gali boti laikini arba nuolatiniai. 

KROTINES IJ\STOS DEFORMACIJA 
Kn1tines lc1stos deformacija yra galima komplikacija po audini4 plE!tikli4 implantavimo ir plE!timo kn1tines srityje. Del to gali laikinai arba visam laikui pakisti kn1tines lc1sta. 

PASISLINKIMAS / NETEISINGA PADETIS 
Audini4 plE!tiklio pasislinkimas ar neteisinga padetis yra galima komplikacija. Gali prireikti atlikti chirurgin$ intervencijij ir paSalinti priemon$. 

ODOS SPALVOS POKYCIAI 
Oda operacijos vietoje arba Salia jos gali boti Sviesesne arba tamsesne ui: aplinkin$ odq. Nors tai pasitaiko retai, patinimas ir odos spalvos pokyCiai gali iSlikti ilgq laikq, o retais atvejais 
- boti nuolatiniai. 

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA 
LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS 
MOs4 gaminius reikia laikyti jprastomis sqlygomis, saugoti nuo dregmes ir tiesiogini4 saules spinduli4 bei laikyti i virs4 nukreiptomis rodyklemis. Jei laikomasi Si4 sqlyg4, gaminiai galioja 
penkerius metus. 

TIEKIAMOS STERILIOS 
Priemones tiekiamos sterilios, sterilizuotos naudojant validuotus ir griei:tai kontroliuojamus etileno oksido ciklus. Priemones sterilumas iSlaikomas tik tuo atveju, jei pakuote yra 
nepai:eista. Jei pakuote buvo atidaryta arba paieista, gaminio naudoti negalima. Gaminiui 911:1:Zinti botina gauti leidimij. 

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS 
Audini4 pletiklis tiekiamas sterilus irskirtas tik vienkartiniam naudojimui. NENAUDOKITE EKSPLANTUOTV GAMIN IV PAKARTOTINAI. NESTERILIZUOKITE GAMINIV PAKARTOTINAI. 
Audini4 pletiklio negalima naudoti pakartotinai, nes pakartotinis valymas ir sterilizavimas gali pai:eisti priemones vientisumq ir nepakankamai pa5alinti biologinius likuCius (pvz., kraujij, 
audinius ir kitas medi:iagas), kuriuose gali iSlikti atspan1s patogenai. 

PAKUOTE 
Sterilus gaminys tiekiamas sandarioje dviguboje pirmin8je pakuoteje, esanCioje apsaugin8je kartonineje dE!i:uteje. Sterilumas negarantuojamas, jeigu pakuote buvo pai:eista arba 
atidaryta. NENAUDOKITE PRIEMONES, JEI PAKUOTE PAZEISTA ARBA ATIDARYTA. Kartu su priemone pateikiamoje etiketeje nurodyta informacija, reikalinga gaminiui atsekti ir 
identifikuoti. Pakuoteje taip pat yra 8 nuimamosios etiketes, nurodanCios implanto charakteristikas (partijos, nuorodos numerius). Sios etiketes turi boti pridetos prie pacienCi4 medicinines 
korteles. Gamintojas rekomenduoja vienq etike1$ perduoti pacientei, kad bot4 uztikrintas implantuoto gaminio atsekamumas. 

SUPAKUOTO STERILAUS GAMINIO ATIDARYMAS 
• ISlupkite iSorin$ pakuot$ Svariomis, aseptinE!mis sqlygomis ant sterilaus lauko, kad sandari vidinE! pakuote Svelniai nukrist4 i laukij. 
• Priklijuokite vidinE!s etiketes dali, kurioje yra pacientes jraSas, prie pacientes dokument4. 
• Laikydamiesi aseptini4 atsargumo priemoni4, atple5kite vidin$ paku01$, 

GAMINIO APZIORA IR DARBAS SU GAMINIU 
• Gaminj reikia api:ioreti, ar nera uztersimo kietosiomis dalelemis ar pai:eidimo poi:ymi4. Gaminio sandarumq reikia patikrinti iS dalies pripildi:ius steriliu izotoniniu fiziologiniu tirpalu 

ir Svelniai suspaudus arba pripildiius oru ir suspaudus priemon$, panardintq i steril4 izotonini fiziologinj tirpalq. PastebE!j~ nuotE!kio, paieidimo ar uztersimo poiymi4, priemones 
nenaudokite. Atlikus Si bandymq ir prieS implantavimq priemone turi bOti iStuStinta. 

• PrieS operacijq priemon$ reikia pamerkti j steril4 vandenj arba jpraslij fiziologini tirpalq, siekiant iSvengti sc1lyCio su ore esanCiais ir chirurginio lauko kiet4i4 daleli4 terSalais. 
• Nemerkite implanto i betadino ar jodo turincius tirpalus. Jei ki5en8je naudojamas tirpalas, kuriame yra betadino arba jodo, botinai tinkamai iSplaukite ki5en$, kad joje nelikt4 tirpalo likuci4. 

PAVIRSIAUS TERSALAI (TALKAI, DULKES, POKAI, ALIEJAI) ANT IMPLANTV PAVIRSIAUS GALI SUKELTI SVETIMKONIO REAKCIJA. ELKITES ATSARGIAI, 
MOVEKITE CHIRURGINES PIRSTINES (NUO KURIV NUPLAUTAS TALKAS) LAIKYDAMIESI GRIEZTOS ASEPTIKOS TECHNIKOS. NEIMPLANTUOKITE UZ­
TERSTO GAMINIO. 
Atliekant operacijc:1 turi buti lengvai prieinami atsarginiai implantai, kuriuos but4 galima panaudoti pirmini4 implant4 uztel"Simo atveju. 
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PAKARTOTINE STERILIZACIJA 
Audini4 pletikliai skirti TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. NENAUDOKITE EKSPLANTUOTl,I GAMINll,I PAKARTOTINAI. NESTERILIZUOKITE AUDINll,I PLETIKLIO AR ELD 
PAKARTOTINAI. PaSalint4 gamini4 negalima naudoti pakartotinai, nes pakartotinis valymas ir sterilizavimas gali pai:eisti priemones vientisumct ir nepakankamai paSalinti biologinius 
likuCius (pvz., kraujq, audinius ir kitas med.Ziagas), kuriuose gali iSlikti atspanJs patogenai. 

CHIRURGINE PROCEDORA 
UZ tinkamas chirurgines proced0ras ir metodus atsako medicines specialistai. Kiekvienas chirurgas, remdamasis naujausiais priimtais metodais, individualiu sprendimu ir patirtimi, turi 
jvertinti proced0ros tinkamumq. Tinkamq priemones dydj ir formq kiekvienai pacientei turi nustatyti chirurgas. Pj0vis turi boti tinkamo ilgio, kad atitikt4 priemones stili4, dydj ir profili. Taip 
sumaZinsite per didelj spaudimq priemonei per mplantavimq. 

AUDINll,J PLETIKLIO SU INTEGRUOTU VOZTUVU PADETIES NUSTATYMAS 
Optimaliam pletimui suformuota kiSene turi boti didesne u.i: priemones pagrindc:t. Paprastai pildymas pradedamas po .i:aizdos gijimo laikotarpio. Jdedant priemon$ reikia u.i:tikrinti, kad 
apvalkalas nesusilenkt4 ties injekcijos vieta. Del to adata gali atsitiktinai pradurti apvalkalc:t. 

INTEGRUOTOS INJEKCIJOS VIETOS NUSTATYMAS NAUDOJANT ELD 
1. IS sterilios pakuotes iSimkite iSorinj vietos nustatymo itaisq (ELD). 
2. ELD magnetinis ,,smelio laikrodZio" indikatorius turi laisvai judeti ELD laikiklyje. Jeigu "sm8Iio laikrodZio" indikatorius atsijungia nuo laikiklio, ji galima dar kartq pritvirtinti ui:kabinant 

smE!lio laikrod.i:io kakleli per tarpeli laikiklyje, kaip parodyta 2 pav. Atkreipkite demesi i "smE!lio laikrod.i:io" indikatoriaus padeti, Magnetas turi b0ti nukreiptas .i:emyn, kaip nurodyta. 
3. Laikydami ELD taip, kaip nurodyta 3 pav., padE!kite ELD laikiklio pagrindq ant pacientes audinio virs jdE!to audinio plE!tiklio. 
4. Judinkite ELD sukamaisiais judesiais virs audinio, kol ELD ,,smE!lio laikrodZio" indikatorius aptiks (parodys) injekcijos angos vietq. 
5. Atsargiai reguliuokite ELD padE!tj, kol indikatorius bus nukreiptas tiesiai i:emyn. Audini4 plE!tiklio injekcijos vieta nustatoma tada, kai indikatorius yra statmenas audinio pavir5iui. 
6. Kaip parodyta 4 pav., kai ELD ,,sm8Iio laikrodi:io" indikatorius yra centre virs audini4 pletiklio injekcijos vietos, pa.i:ymekite raSikliu po vienq taSkq kiekvienoje iS keturi4 jpjov4 aplink 

ELD laikiklio priekini perimetrq. 
7. Nuimkite ELD ir atsargiai sujunkite prieSingus taSkus linijomis, sudarydami injekcijos ,,kryi:elj". Vieta, kur susikerta dvi statmenos linijos, yra injekcijos vieta. 

2 pav 3 pav 4 pav 

PILDYMO PROCEDORA 
Audini4 pletikliai su integruotu voztuvu pildomi naudojant savaime uzsidaranciq voztuv4 sistemq. Per pildymq chirurgas turet4 atpazinti .. spragtelejimq··. kuris jauciamas. kai adata paliecia 
nerodijanCiojo plieno adatos apsaugq. Sis ,,spragtelE!jimas" padeda jsitikinti, kad adata yra injekcijos vietos vidiniame kanale. 

Maksimalus pildymo toris nurodytas ant gaminio pakuotes etiketes. 
NENAUDOKITE pemelyg dideles jegos atlikdami bet ku~ is toliau nurodyt4 veiksm4. 
• jdE!jimo metu paSalinkite visq orq iS priemones. 
• Nustatykite injekcijos angos centrq naudodami pateiklq iSOrini vietos nustatymo jrengini ir pai:ymekite vietq raSikliu. 
• Priemon$ pildykite tik steriliu injekciniu fiziologiniu tirpalu ir tik per voi:tuvc:1, kaip apraSyta anksCiau. NIEKADA nedarykite injekcij4 per priemones apvalkalc:1. 
• Naudokite mai:o skersmens adatq (21 dyd.i:io standarlin$ nuoi:ulniq hipodermin$ adatq). 
• Adata i rezervuarq jvedama vertikaliai. 
• Adatos galiukas per pildymq turi liestis su adatos apsauga. 
• Per pildymq NEl:a;TRAUKITE ADATOS. 

ISORINIO VIETOS NUSTATYMO JRENGINIO VALYMO NURODYMAI 
Pradinis plE!timas atliekamas operacinE!je ir turi boti vykdomas tik naudojant STERILl.J ELD, tiekiamq gamintojo. 
PrieS kiekvienc:1 vE!lesni pakartotini ELD naudojimc:t NESTERILIOJE aplinkoje, jis pirmiausia turi boti iSvalytas pagal toliau pateiktus nurodymus. 
ELD reikia kruopSCiai nuplauti izopropilo alkoholiu (IPA). Jei reikia, prieS plaunant IPA, galima naudoti Sveln4, neriebalini muilq, kad b0t4 paSalintos organines medi:iagos ar kietosios 
daleles. Po plovimo IPA gausiai nuplaukite ELD Svariu, nepirogeniniu vandeniu. Po plovimo nepirogeniniu vandeniu ELD turi boti nedelsiant iSdi:iovintas. Nenaudokite sintetini4 plovikli4 
arba muil4, kuri4 sudetyje yra naftos gamini4. 
ELD galima valyti ir pakartotinai naudoti nesterilioje aplinkoje ne daugiau kaip 15 kart4. Po pirmines operacijos ELD neturi liestis su pai:eista oda per velesnius pl8tiklio pildymus, nes, 
nors ir Svarus, ELD nebera sterilus. ELD skirtas naudoti tik vienam pacientui. 

PRIEMONES PASALINIMAS 
Kai pasiekiamas norimas audini4 kiekis , priemone paSalinama, o audini4 lopas perkeliamas. Bus pastebimas tam tikras susitraukimas, todE!I iS prad.i:i4 sukurtas pavir5iaus plotas 
suma.i:es. 

PRIEMONES MEDZIAGl,J APRASYMAS 
Sios medicinines priemones gaminamos iS medicininio silikono medi:iag4, tinkam4 ilgalaikiam implantavimui. Pagrindiniai failai buvo pateikti JAV FDA. 
Siose trijose lentel8se pateikiama kiekybine ir kokybine informacija apie medi:iagas, su kuriomis pacientes gali susidurti, remiantis tipini4 priemoni4 cheminemis charakteristikomis. 
Med.i:iagoms ir priemonei atlikti biologinio suderinamumo tyrimai ir ivertinimai, taip pat rizikos jvertinimai, siekiant irodyti j4 biologinj saugumq. TaCiau individual0s atsakai i chemines 
med.i:iagas gali skirtis ir vis4 reakcij4 numatyti nejmanoma. 
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1 a lentele. IVTE priemones medZ.iagos 1 b lentele. IVTE prietaiso medziagy kiekis* 

Priemonits med.i:iaaos lmolanto komoonentai Komponentas TE-XF3{%l TE-XM3 {%) TE-XL3{%l 
Silikono disoersiios Gaubtas Dimetilsilikono elastomeras 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Silikono disoersiios Sandarinimo oleistras Fluorosilikono elastomeras 12,S-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Silikono dispersiios Bazes sutvirtinimas PaQrindine medZiaQa 7,S-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Silikono disoersiios lntearuota voztuvo silikonine oertvara HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Silikoniniai kli'ai Gaubtas RTVkliiai 0,3----0 5 164-28 7 0,3----04 
NenJdiiantis olienas / neodimis ** lntearuotas voztuvo adatos ribotuvas 

• Silikon4 ir klij4 proporcijos kiekvienai IVTE gamini4 grupei apibendrintos 1 b lenteleje. 
** Atkreipkite demesj, kad nenJdijanCiojo plieno adatos ribotuvas ir jame esantis neodimio magnetas kelia minimaliq sqlyCio su kOnu tikimyb~, kuri galet4 jvykti jtnJkus IVTE. Be to, 
nenJdijantysis plienas yra biologiSkai inertiSka medZiaga, todel laikoma, kad papildom4 duomen4 pateikti nereikia. 

2 lentele. IS IVTE iSsiskirianCios chemines medZ.iagos 

Miiiniai I Visa oriemonit run/a arba ppm) IMiiiniai Visa priemonit tun/a arba ppm) 
L.akloslos medilaaos' - ehemln6s medilaaos kurlas krutu lm0lantal aall liisklrtl kalD dulas 
Benzenas Neaolikta Etilbenzenas Neaolikta 
Bromobenzenas Neaotikta Heksachlorbutadienas Neaotikta 
Bromodichlormetanas Neaptikta lzopropilbenzenas Neaptikta 
Bromoformas Neaptikta o-izoorooiltoluenas Neaotikta 
Butilbenzenas {N- / tret-/ sek-l Neaolikta N-orooilbenzenas Neaotikta 
Analies tetrachloridas Neaotikta Naftalenas Neaotikta 
Chlorobenzenas Neaptikta Stirolas Neaptikta 
Chloroformas Neaptikta 1, 1, 1,2-tetrachloretanas Neaptikta 
2,4-chlorotoluenas Neaptikta Tetrachloretenas Neaptikta 
Dibromchlormetanas Neaotikta T richloretenas Neaotikta 
1,2-dibrom-3-chlororooanas Neaolikta Trichloretanas 11, 1,1- / 1,1 ,2-l Neaotikta 
Dichlorbenzenas {1,2-/1,~ /1,4-) Neaptikta 1,2.~trichlorpropanas Neaptikta 
Dichloretanas {1, 1- / 1,2-l Neaotikta Trimetilbenzenai {1,2,4- /1,3,5-) Neaotikta 
Dichloretenas (1, 1- / cis-1,2- / trans-1 ,2-) Neaotikta Toluenas Neaotikta 
Dichlororooanas 11,2-/ 1,~l Neaotikta Trichlorbenzenai 11,2,4-/ 1,2,3-l Neaotikta 
1, 1-dichlomrooenas Neaotikta o-ksilenas Neaotikta 
Etanolis, 2-trimetilsililas lki 0,17 m- ir p..ksilenas Neaptikta 
IS viso lakiuiu medZiaau 017 
Ekstraktinits mediiaaos2 

- cheminits medziaaos kurios aali iisiskirti ii krotu imolantu oamirkius vandenvie 
Cikliniai siloksanai <D4, D5, D6 ... ) I Neaolikta I Lini'iniai siloksanai (l3, L4, LS .. l Neaolikta 
IS viso ekstrahuojamu medziagu I daugiausia 43,97 I 
1. "Neaptikta" reiSkia , kad atskirt! laki4i4 med.i.iag4 lygis buvo ma.i.esnis uZ tyrimo metodo kiekybinf; ribinf; reikSmf;. Kiekybine ribine reikSme buvo 0,021 µgig m- ir p-ksilenui ir 

2,4-chlorotoluenui bei 0,42 µg/g visiems kitiems junginiams. 
2. ,,Neaotikta" reiSkia kad atskiro ekstrahuoiamo aaminio Iva is buvo mai:esnis nei 24,2 11n/n, t. v. tvrimo metodo kiekvbine riba. 

3 lentele. Sunkieji metalai, randami IVTE 

Sunklell metalal Koncentracl]a {00ml Sunklell metalal Koneentrael]a lnnm) 
Arsenas Neaptikta Chromas Neaotikta 
Kadmis Neaolikta Varis Neaotikta 

ISvinas Neaolikla Alavas Neaotikta 
Gyvsidabris lki 10 Nikelis Neaptikta 
Vanadis Neaptikta Platina Neaptikta 
Molibdenas Neaptikta Cinkas 0,015 ppm / 15 ppb maks. 
Selenas Neaolikta Maanis Neaotikta 
Kobaltas Neaotikta Manaanas Neaotikta 
Stibis Neaptikta Talis Neaptikta 
Baris Neaptikta 
"Neaotikta" reiSkia, kad atskiro elemento lvais buvo mai:esnis nei 0,25 com, t. v. tvrimo metodo kiekvbine ribine reikSme. 

PRIEMONES SALINIMAS 
Siai priemonei netaikomi specialOs Salinimo nurodymai. Salinant priemonf; turi boti laikomasi jprast4 ligonines procedOrt!. 

RIMTl,I INCIDENTl,I PRANESIMAS 
Rimtas incidentas-tai bet koks ivykis, tiesiogiai ar netiesiogiai suk0If;S, galE!jf;S arba galintis sukelti bet kuric1, iS Si4 aplinkybi4: (a) paciento, naudotojo ar kito asmens mirtj, (b) laikinq ar 
ilgalaikj rimtc1, paciento, naudotojo ar kite asmens sveikatos pablogE!jimc1,, (c) rimtq grE!smf; visuomenE!s sveikatai. Apie Siuos jvykius reik0t4 praneSti gamintojui el. paStu productsupport@ 
gcaesthetics.com ir valstybes nares, kurioje yra jsisteigf;S naudotojas ir (arba) paciente, kompetentingai institucijai. 

GAMINll,I GR)\ZINIMO POLITIKA 
PrieS grqZinant bet koki gaminj: 
1. reikia gauti raSytinj leid imc1,; 
2. kartu bet kuriuo grc1,Zinamu gaminiu, kuris turejo sqlytj su kOno skysCiais, turi bOti pateiktas dekontaminacijos sertifikatas; 
3. jei reikia pradurti gaminio sandart! gaubtc1,, kad bot4 lengviau atlikti saugias dezaktyvinimo sterilizavimo procedOras, mechanini4 trukdZi4 zonc1, ant gaminio pavirSiaus reikia paZymeti 

nenutrinamu Zymekliu ir pateikti nuorodq i dekontaminacijos sertifikatq. 
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GARANTIJA 
Gamintojas garantuoja, kad Sio gaminio gamyboje buvo taikoma tinkama priei:iOra, ir pakeis gamini, ku~ gamintojo tyrimas pripa:Zins buvus defektuotu iSsiuntimo metu. Ui: paciento 
pasirinkimij, chirurgines procedOras, pooperacinj gydymq ir stresct bei priemoni4 tvarkymc1 atsako tik klientas. Gamintojas nekontroliuoja naudojimo sctlyg4 ir negali garantuoti tinkamo 
rezultato ar neigiamo poveikio nebuvimo po priemones naudojimo, taip pat nera atsakingas ui: jokius atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, .i:alc:t ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai 
susijusias su sics priemones naudojimu. Jokios kites garantijos (numatytos pagal jstatymft ar kitokios) netaikomos tiek, kiek leid.Zia jstatymai. 

PERSPEJIMAS 
Pagal federalinius (JAV) jstatymus Si priemone gali bOti parduodama tik gydytojui nurod.i:ius arba u.i:sakius. 

LITERATOROS SALTINIAI 
Literatoros Saltiniai pateikiami gamintojo praSymu. 

ZENKLINIMO SIMBOLIS 

0 D nurodo gaminio matmenis. e nurodyta, kad negalima naudoti SU MRT (magnetinio rezonanso tomografija) 

-lntegrovane ventilove tkanivove expandery (IVTE) 

POPIS 
lntegrovany ventilovy tkanivovy expander (IVTE) je sterilnfJ zdravotnicka pom6cka na jednorazove pouiitie, lctor.i sa chirurgicky implantuje a je urtena na postupne 
rozt'ahovanie tkaniva v blizkosti miesta implantacie (zvyCajne koie). Po dostatoCnom rozSireni tkaniva sa zariadenie odstrani a nadbytOCne tkanivo sa m6ie n/Jsledne 
pouiit' tam, kde je potrebne, napriklad pri priprave na implantilciu trvalej protezy. lntegrovane ventilove tkanivove expandery sa nesmU pouiivat' ako trvale protezy, pretoie 
sU navrhnute ako dOCasne zdravotnicke pom6cky. 

lntegrovane ventilove tkanivove expandery pozostavajll zo silik6noveho elastomeroveho obalu s magneticky detegovatel'nYm integrovanYm miestom vpichu. lntegrovane ventilove 
tkanivove expand6ry majt.J anatomickY tvar, st.J dostupn6 v r6znych vel'kostiach a sU navrhnute na dC>CasnU subkutannu implantaciu. PodrobnS informacie o celom produktovom rade 
najdete na webovej stranke >vyrobcu (https://www.gcaesthetics.com/) a/alebo v propagaCnYch materialoch. KaidY integrovanY ventilovy tkanivovy expander sa dod8va v kart6novej 
krabici spolu s jednym extemym lokalizaCnym zariadenim (ELD), priOOm obe sU balene v dvojitom odlepovacom obale. Balenie tie.i: obsahuje 8 odnimatel'nych Stftkov uvadzajllcich 
charakteristiky implantatu (Cislo Sarz.e, referencne Cislo), ako aj zaznam o plneni objemu a kartu implantatu. 
Expanzia integrovaneho ventiloveho tkanivoveho expandera sa dosahuje napirianim obalu expandera r6znymi objemami sterilneho izotonick6ho fyziologick6ho roztoku v pravidelnYch 
intervaloch podfa ni.i:sie uvedeneho "Postupu plnenia". lntegrovane ventilove tkanivove expandery majll integrovane miesto vpichu so samotesniacou technol6giou, ktora ufahCuje 
prenos fyziologickeho roztoku z ihly do vyrobku. 

Exteme lokalizaCne zariadenie 

~ 

Doraz ihly 

Obrazok 1 Schema zdravotnickej pom6cky- integrovaneho ventiloveho tkanivoveho expandera 

URCENY UCEUPOUZITIE 
IVTE je dotasnY, sterilnY tkanivovy expander na jedno pou.i:itie ur6enY na vytvorenie a zva.CSenie ko.i:nE!ho laloka prsnika. Expanzia sa dosahuje postupnYm naplrianim obalu expandE!ra 
r6znymi objemami steriln8ho fyziologickE!ho roztoku v pravidelnYch intervaloch. 

ODKAZ NA ELEKTRONICKY DOKUMENT (inforrmicie o bezpecnosti a vykonnosti relevantne pre pouzivatel'a) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDIKACIE 
lntegrovane ventilove tkanivove expandery sll indikovane na nasledujllce pou.i:itia: 
• RekonStrukcia prsnika po subkutannej mastekt6mii a inYch mastektomickych zakrokoch alebo po traume. 
• NedostatoCny yY\loj prsnika a kombinovane abnonnality prsnika a hrudnej steny. 
• Revizia jazvy alebo defektu. 

KONTRAINDIKACIE 
Poui:itie tychto zdravotnickych pom6cok je kontraindikovane u pacientov, ktori majll jeden alebo viac z nasledujllcich stavov: 
• Pou.i:ivanie zariadeni, ktore vytvarajll staticke magnetick6 pole (feromagnetick6 materialy, MRI). 
• lmplantovane zariadenia, ktore by mohli byt' ovplyvnene statickymi magnetickYmi pofami. 
• R8dioterapia je relatfvnou kontraindik8ciou pre pou.i:itie tkanivo>vych expand8rov pri rekonStrukcii prsnika. 
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• PouZitie radiaCnej terapie v kombinilcii s integrovanymi ventilo>vymi tkanivo>vymi expand9rmi je na zvai.eni chirurga a radiaCn9ho onkol6ga. Pritomnost' magnetov zo vzacnych zemin 
m6Ze ovplyvnit' dodanie Ziarenia, CO m6Ze viest' k dozimetrickym nepresnostiam v cieFovej oblasti. Ak sa vykonava adjuvantna rildioterapia, implantovane zdravotnicke pom6cky by 
sa pocas fazy expanzie nemali postupne napiriat'. 

• NedostatoCne krytie tkanivom. 
• Tuhe jazvove tkanivo alebo fibrotick9 tkanivo po r8.dioterapii m6Ze ovplyvnit' vhodnost' (mOZe zvy'Sit' riziko kapsulamej kontraktllry). 
• Existujllci lokillny alebo metastaticky karcin6m v oblasti urcenej na expanziu. 
• NedostatoCna. vaskulariz8.cia tkaniva v danej oblasti. 
• Ak8.korvek existujllca patol6gia v oblasti implanta.cie; lieCba oi.arovanim, mikrovlnami alebo steroidnou diatermiou. 
• Existujllce bolestive stavy. 
• Znama alergia na silik6n alebo anamneza odmietnutia implantatu. 
• Priznaky radiodermatitidy u pacienta: Skleroatroficka koZa, dermatitida, ulcer8cia. 
• Chirurg urCil, Ze pacient nie je fyziologicky/psychologicky vhodnY. 
• Aktivna infekcia kdekorvek v tele. 
• Anamneza zhor5en0ho hojenia ran. 
• AkYkorvek inY z8.vazny zdravotny stav. 
• UZivanie akYchkorvek liekov vratane tych, ktore ovplyvriujU zrai.anie krvi alebo Zivotaschopnost' tkaniv, CO mOZe viest' k vysokemu chirurgickemu riziku a/alebo vyznamnym 

pooperacnym komplikaciam. 
• Preexistujllca infekcia, ktora nie je vyrieSena pred implanta.ciou zdravotnickej pomOcky, zvySuje riziko periprotetickej infekcie. 
• Ked'Ze neexistujU Udaje o sUbeZnom pouZiti tychto zdravotnickych pomOcok s derm8Inymi vyplriami, ich pouZitie v blizkosti pomOcky (napr. v oblasti dekoltu) je kontraindikovane. Lek8ri 

by mali pacientov tieZ pouCit', aby sa v budllcnosti vyhybali pouZivaniu dermalnych >vyplni v blizkosti tychto zdravotnickych pom6cok. 
• Tieto zdravotnicke pomOcky nie sU urcene na lieCbu deti ani tehotnYch alebo dojCiacich Zien. 
Magneticka rezonancia (MRI) je striktne kontraindikovana z d6vodu pritomnosti magnetu zo vziicnych zemin v integrovanom ventilovom tkanivovom expandE!!ri. 
Pozn8mka: Je zodpovednost'ou chirurga vykonat' lek8rske poslldenie vhodnosti pacienta na implanta.ciu. 

URCENY POUZiVATEL'. 
lntegrovanY ventilovy tkanivovy expander je urceny na pouZitie primerane kvalifikovanYmi chirurgmi. 
DCLELITE: Chirurg je zodpovednY za vykonanie lek8.rskych poslldeni tykajllcich sa vhodnosti pacienta na implantaciu a za rozhodnutie o najvhodnejSej chirurgickej technike pre 
pacienta aj pre zvoleny typ implanta.tu. 

CIEL'.OVA POPULACIA 
lntegrovanY ventilovy tkanivovy expander je urceny na pouZitie u dospelej popul8icie (s >vynimkou tehotnYch a dojCiacich Zien), bez zn8mych kontraindikacii. 

OCAKAVANE KLINICKE PRiNOSY 
Klinicke prinosy integrovaneho ventiloveho tkanivoveho expandera sU nasledovne: 
• poui.iva sa na rekonStrukCne Utely na zvaCSenie plochy tkaniva prsnika v priprave na trvale prsnE! implantaty. 
• SUcasnE! textllrovane anatomicke tkanivove expandery majU u pacientov, ktori podstupili mastekt6miu, nasledujllce prinosy: 
• Vysoka predvidaternost' vysledku 
• Vytvorenie prisp6soben0ho tkanivov0ho priestoru ide8Ine tvarovan9ho pre umiestnenie trvaleho implanta.tu 
• ZvaCSenie plochy tkaniva prsnika 
• Minimalizacia kapsulamej kontraktUry a migracie implanta.tu 
• Zachovanie dobre definovanej inframamamej linie 
• Mensia odchyika bradavky 
• Spokojnost' s estetikou prsnika po mastekt6mii 
• ZlepSenie vnimania vlastneho tela, sebaUcty, sexufi.lneho prei.ivania a atraktivity 

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY 
lntegrovane ventilove tkanivove expandery sU navrhnute a vyrabane v sUlade s aktualnou normou EN ISO 14607 tykajUcou sa mamamych implanta.tov. VYkonnostne charakteristiky 
integrovanYch ventilo>vych tkanivoV;{ch expandE!rov z hfadiska: 
• integrity obalu, 
• odolnosti implantatu, 
• funkCnosti miesta vpichu 
•objemu, 
• textUry povrchu, 
boli overene a spiriajU poZiadavky normy EN ISO 14607. 

ODKAZ NA ZHRNUTIE BEZPECNOSTI A KLINICKEJ VYKONNOSTI 
Zhrnutie bezpetnosti a klinickej Vfkonnosti bude k dispozicii na webovej str.inke Eudamed, ked' bude aktivna na https://ec.europa.eu/tools/eudamedl#lscreen!home a na 
webovej str.inke spo/OCnosti (https:llwww.gcaesthetics.com/) 

INFORMACIE PRE PACIENTOV 
Kai.dY chirurgicky zflkrok mOZ:e mat' komplik8cie a rizika. Pacient by mal byt' chirurgom riadne pouceny o pomere rizika a prfnosu. Ka.i:dU z mo.i:nYch komplikacii a varovani je potrebn0 
s pacientom prediskutovat' pred rozhodnutim o chirurgickom tilkroku. 
S pacientom by sa mala prediskutovat' aj mo.i:nost' explant8.cie kedykorvek pocas obdobia implanta.cie. Chirurg je zodpovednY za informovanie pacienta o vSetkYch moz:nych 
komplikilci8.ch a rizikach pred operaciou. 
Kaidy pacient by mal poCas Uvodnej konzultilcie dostaf informaCnU broiUru pre pacientov, aby ma/ dostatok Casu preCitat' si ju a pochopif informftcie o rizikilch, 
odponiCaniach tykajt.icich sa nftslednflho sledovania a prinosoch spojenYch s prsnYmi implantatmi, aby sa mohol informovane rozhodnt.if, Ci oper.iciu podstUpi. 
lnformaCniJ broiUra pre pacientov obsahuje aj ,,Formulftr informovanflho sUh/asu pacienta", kto,Y pacientovi umoifruje ponechaf si k6pie Udajov o implantilte, ako je 
napriklad Cislo Sarie, pre vlastne z/Jznamy. Tento dokumentje dostupnYvo formate PDF na naSej webovej stranke www.gcaesthetics.com 

ZIVOTNOST 
Tkanivove expandery sU docasne zdravotnicke pom6cky, ktore nie sU urcene na trvalU implantaciu. Mali by sa odstranit' po vytvoreni dostatocneho mnoi.stva tkaniva. Tkanivove 
expandery sa zvylajne implantujU na obdobie a.i: Siestich mesiacov. 
NaSe V;{robky sa musia skladovat' za be.i:nYch podmienok, musia byt' chr8nene pred vlhkost'ou, uchovavane mime priameho slneCnSho Ziarenia a skladovane so symbolmi Sipok 
smerujllcimi nahor. Za predpokladu dodr:i:ania tychto podmienok. VYrobky majU pat'roCnU dobu pou.i:itel'nosti. 
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KARTAIMPLANTATU 
Po opel"acii by mal chirurg pacientovi poskytnUt': 
• kartu implantatu, ktora ma byt'vyplnena v slllade s pokynmi uvedenYmi v letaku ,.Pokyny pre zdravotnfckych pracovnikov na vyplnenie karty implantatu", 
• pribaloyY letak pre pacienta, ktory je dostupny na informafnej webovej stranke pre pacientov uvedenej na karte. 
Pacient musi byt' informovan}', .Ze kartu implantatu mus[ mat' VZdy pri sebe a Z.e umo.Zlluje: 
• identifikovat' implantovane zdravotnicke pom6cky a ziskat' pristup k d'alSim informaciam tykajllcim sa implantovanej zdravotnickej pom6cky (napr. prostrednictvom EUDAMED a in}'ch 

webovych stranok). 
• identifikovat' sa aka osoby vyi:aduj\Jce osobitn(J starostlivost' v relevantn}'ch situaci8ch (napr. pri bezpeCnostn')/ch kontrolach). 
informovaf pohotovostnY klinickY personal alebo osoby poskytujllce prvU pomoc o osobitnej starostlivosti/potrebii.ch prisluSn'fch pacientov v pripade nUdzoV'fch situii.cii. 

VYSTRAHY 
Je zodpovednost'ou chirurga poskytnllt' pacientovi pred operti.ciou informacie o moi:n')'ch varovaniach spojen')'ch s poui:itim tkanivoV'fch expanderov. 

INTERAKCIE S VYSETROVACiMI A LIECEBNYMI TECHNIKAMI 
• Kecf.i:e integrovane ventilove tkanivove expandery obsahujU magneticke prvky, vySetrenia magnetickou rezonanciou (MRI) sU striktne kontraindikovane. 
• Rozhodnutie o pou.i:iti radiaCnej terapie v kombinacii s integrovan')'mi ventiloV')'mi tkanivoV')'mi expandE!rmi by mal prijat' chirurg a radiaCnY onkol6g (pozri tie.i: kontraindikacie). 

MAGNETICKE POLIA 
NEPOULiVAJTE integrovane ventilove tkanivove expandE!ry u pacientov s implantovan'fmi zariadeniami, ktorE! by mohli byt' ovplyvnene statick'fm magnetick'fm porom, ako sU 
kardiostimulatory, implantovaterne kardioverter-defibrilatory (ICD), umele snimacie zariadenia a zariadenia na infllziu liekov. 

DOCASNA ZDRAVOTNiCKA POMOCKA 
Tkanivovy expander je doGasna zdravotnicka pomOCka a nie je urceny na trvalU implantaciu. Tkanivovy expander by sa mal odstl"anit' po vytvoreni dostatoCnE!ho mno.i:stva tkaniva. 
Tkanivove expandE!ry sa zvyGajne implantujU na obdobie a.i: 6 mesiacov. 

POSKODENIE IMPLANTATOV- PRETRHNUTIE POCAS OPERACIE 
Pri pouZivani a manipulacii s implantatmi je potrebne postupovat' mimoriadne opatme, aby sa rninimalizovalo poSkodenie a zabezpeCila asepticka manipulacia. Pred implantaciou sa 
musi overit' Strukturalna integrita zdravotnickej pom6cky. PoSkodenE! V'frobky sa nesmU implantovat' a nepokUSajte sa ich opravovat'. 
VSetky zdravotnicke pomOCky boli vyrobene zaveden'fmi V'frobn'fmi technikami av slllade s prisnymi normami kontroly kvality, avSak nesprii.vna manipulacia m6.i:e viest' k poSkodeniu 
implantatov pocas manipulacie alebo operacie, a to pri prvej aj pri akychkofvek nasledn'fch opelaciach. Je potrebne dbat' na maximalnu opatmost', aby sa zabranilo kontaktu s ostrjmi 
predmetmi, ako sU chirurgicke nastroje, Sijacie ihly alebo hypodermicke ihly. 
Pocas operacie by mal byt' k dispozicii nahradny V'frobok pre pripad poSkodenia alebo kontaminacie zdravotnickej pom6cky. 

JEDNORAZOVE POUZITIE 
Tkanivove expandE!ry sU urcene len na jednorazove pou.i:itie. Explantovane V}'robky znovu nepou.i:ivajte. Nevykonavajte opakovanU sterilizil.ciu Ziadneho V}'robku. Explantovane V}'robky 
sa nesmU opatovne pou.i:ivat', preto.i:e postupy Cistenia a sterili2a.cie nemusia dostatoCne odstranit' biologicke zvySky, ako sU krv, tkanivo a in€! Iatky, ktore rn6.i:u obsahovat' odolne 
patogeny. 

UPRAVA ZDRAVOTNiCKEJ POMOCKY 
NepokUSajte sa opravovat' poSkodene V}'robky. Zmeny p6vodneho dizajnu/V}'roby by sa nemali vykonavaf. Neopravnene Upravy zdravotnickych pom6cok ruSia vSetky zaruky, V}'slovne 
aj implicitnE!. 

POUZITIE LIEKOV 
Akje indikovana liecba antibiotikami alebo steroid mi. je zodpovednost'ou chirurga zabezpecif. aby tieto lieky boli kompatibilne a ucinne pri kontakte s lekarskymi silik6novymi elastomermi 
a nehrdzavejllcou ocerou. LieCba, ktora sa spolieha na difuziu liekov cez stenu zdravotnickej pom6cky, sa neodporuca. 

NAPLNANIE OBALU 
D6kladna priprava koZe nad miestom vpichu sa musi vykonaf pri kaidom preniknuti ihly do miesta vpichu. Lekar musi pred kaZd'fm zavedenim plniacej ihly overif polohu a spravnu 
orientaciu miesta vpichu, CO moZno dosiahnut' pouZitim extemeho lokalizaCnE!ho zariadenia (ELD) dodavanE!ho so zariadenim integrovanE!ho ventiloveho tkanivoveho expandera. 
Nedodri:anie tohto postupu rn6.i:e viest' k prepichnutiu expanznl9ho obalu, poSkodeniu miesta vpichu a/alebo k zbytocnemu poraneniu pacienta. Miesto vpichu sa musi prepichnllt' 
Standardnou hypodermickou ihlou s vel'kost'ou 21 G so skosenYm hrotom. lnl9 typy ihiel alebo ihly v8C:Sich rozmerov m6.i:u poSkodit' miesto vpichu a zabranit' jeho op8tovn0mu utesneniu. 
Pri ka.i:dom preniknuti do miesta vpichu sa ma pou.i:it' nova ihla, preto.i:e kontakt hrotu ihly s ochrannYm prvkom z nehrdzavejUcej ocele m6.i:e sp6sobit' jeho deformaciu a znemo.i:nit' 
opatovne pou.i:itie. Naplnenie expanznE!ho obalu nad uvedeny objem naplne (uvedeny na Stitku tkanivoveho expandera) sa neodporuca. Po ka.i:dej injekcii na naplnenie ma byt' pacient 
sledovany z hFadiska mo.i:n')'ch komplikacii. Neschopnost' expanzneho obalu naplnit' sa m6.i:e byt' sp6sobena nespravnym umiestnenim plniacej ihly do vnlltomeho IUmenu miesta vpichu 
alebo poSkodenim expanznE!ho obalu. 

NADMERNE NAPLNENIE ZDRAVOTNiCKEJ POMOCKY 
Nadmeme naplnenie zdravotnickej pom6cky m6.i:e naruSit' jej integritu a sp6sobit' poranenie okolitl9ho tkaniva. 

UMIESTNENIE ZDRAVOTNiCKEJ POMOCKY 
Pri umiestr'iovani zdravotnickej pomOCky je potrebne dbat' na to, aby sa obal neprekladal cez miesto vpichu. To mOZ:e viest' k nahodn9mu prepichnutiu obalu ihlou. 

CISTENIE PRED OPATOVNYM POUZITiM ELD 
ELD sa dodava sterilnY (pri prvom pouZiti) a na zaCiatku sa poui:iva na napirianie expandera potas zakroku jeho umiestnenia na operacnej sale. Bezprostredne pred kaZd'fm dalSim 
pouZitim v nesterilnom prostredi sa musi ELD najskOr vyCistit' podFa pokynov uveden')'ch v tomto dokumente. 

MAXIMALNY POCET POUZITi ELD 
ELD sa m6.i:e cistit' na opatovne pou.i:itie v nesterilnom prostredi maximalne 15-krii.t. VYrobca odpol'Uta, aby pou.i:ivatelia vyu.i:ivali zaznam o naplneni objemu dodavanY s ka.i:dou 
zdravotnickou porn6ckou na sledovanie poCtu vykonanYch Cistiacich cyklov. 

KONTAKT ELD 5 PORUSENOU KOZOU 
ELD by nemal prist' do kontaktu s poruSenou koZou pocas nasledneho napiriania expandera po pociatoCnej operacii, pretoZe aj ked je Cisty, uZ nie je sterilny. 

ELD SA POUZiVA LEN PRE JEDNEHO PACIENTA 
Ka.i:dl9 ELD by sa malo pou.i:ivat' len pre jednE!ho pacienta. VYrobca odpol'UGa, aby pou.i:ivatelia vyu.i:ivali zaznam o naplneni objemu dodii.vanY s ka.i:dou zdravotnickou pomOckou na 
sledovanie Udajov o pacientoch priraden'fch ku kaidl9mu ELD. Odnimaterne Stitky dodavane s ka.i:dou zdravotnickou pom6ckou je mozne pripevnit' k zaznamu o naplneni objemu, aby 
sa lepSie sledovalo ELD priradenE! ku ka.i:d9mu pacientovi. 

NEPOUZiVANIE ALTERNATiVNEHO ELD 
Zdravotnicka pom6cka sa smie pouZivat' len s ELD od V}'robcu; pocas procesu implantacie zdravotnickej pomOcky nie je mozne pouZit' altemativne ELD od ineho V}'robcu. 

904764 v1 -02/2026 -94-



KOMPLIKACIE 
Moi:nS komplikAcie spojene so vSetkymi chirurgickYmi z8krokmi by sa mali s pacientom prediskutovat'. Patria sem okrem in8ho: infekcia (pozri nii:Sie); hemat6m (pozri nii:Sie); 
nahromadenie ser6znej tekutiny (pozri nii:Sie): strata citlivosti (pozri nii:Sie); reakcia na lieky; poSkodenie nervov: neznasanlivost' pacienta na akykorvek cudzf implantat: a zhor5en0 
hojenie ran. 

ANAPLASTICKYVE~KOBUNKOVY LYMFOM SPOJENY S PRSNYMI IMPLANTATMI (BIA-ALCL) 
Eur6pske bezpeCnostne informacie, americky Urad FDA a sUcasna vedecka literatUra identifikovali sUvislost' medzi prsnymi implantatmi a vznikom rakoviny ochorenia imunitneho 
systemu nazy\laneho anaplastickY vel'kobunkovy lymf6m spojeny s prsnymi implantatmi (BIA-ALCL). Tata Specificka jednotka je zahmuta v klasifikilcii WHO z roku 2016 pod 
terminol6giou ,,ALCL-AIM". T8to rakovina sa castejSie vyskytuje u pacientov s textllrovanYmi prsnYmi implantatmi neZ s hladkYmi implantatmi a zvy6ajne sa vyvija mnoho rokov po 
oper8cii prsnYch implantatov. V sUCclsnosti sa vyskyt BIA-ALCL povaZuje za nizky. 
U vaCSiny pacientov sa BIA-ALCL nach8dza v tekutine alebo jazvovom tkanive v blizkosti implantatu. HlavnYmi priznakmi BIA-ALCL sU pretrv8vajllce opuchy, alebo bolest', neskory vznik 
pretrvavajllceho ser6mu, kapsul3ma kontraktllra alebo hrCka v blizkosti prsn9ho implantatu.Ak sa u Zien objavi ktol')'kol'vek z vySSie uvedenych priznakov, mali by byt' vySetrene s ciel'om 
vylUCit' periimplantaCnYALCL. Pri testovani na BIA-ALCL odoberte cerstvU ser6movU tekutinu a reprezentativne casti kapsuly a odoSlite ich na patologicke vySetrenie na vyllllenie ALCL. 
Diagnostika vySetrenie by malo zahtiiat' cytologicke vySetrenie ser6movej tekutiny pomocou naterov farbenych podl'a Wrighta-Giemsa a imunohistochemicke vySetrenie bunkoveho 
bloku na pritomnost' markerov CD (cluster of differentiation) a ALK (Anaplastic Lymphoma Kinase). VaCSina pripadov ALCL spojeneho s prsnYmi implantatmi sa lieCi odstranenim 
implantatu a kapsuly obklopujllcej implantat av niektol')'ch pripadoch aj chemoterapiou a radioterapiou. Hoci je lieCba zvytajne UspeSna, BIA-ALCL m6Ze byt' smrterny, ak sa nelieCi, 
preto je kl'UCOve vcasne odhalenie a lieCba. 
V pripade, Ze je u v8Sho pacienta diagnostikovanY BIA-ALCL, je potrebne tllto skutOCnost' nahl8sit' vyrobcovi prostrednictvom e-mailovej adresy: productsupport@gcaesthetics.com a 
individu3Iny lielebnY plan by mal byt' stanovenY multidisciplin8mym timom. 

OCHORENIE SPOJENE S PRSNYMI IMPLANTATMI 
Mala cast' Zien s prsnymi implantatmi alebo tkanivovymi expand9rmi, Ci uZ z estetickych alebo rekonStrukCnych d6vodov, uvadza, Ze ma r6zne sympt6my, ktore pripisuje pritomnosti 
prsnych implantatov. Hoci nejde o lekarsku diagn6zu, svoje priznaky oznaCujll ako ,,ochorenie spojene s prsnymi implantatmi" (BIi). 
neto r6znorod9 vSeobecne sympt6my sa vyrazne liSia a vSetky pripady sU zaloZene na samodiagnostike a vlastnom hl8iseni pacientiek. Patria sem okrem in9ho sympt6my podobne 
chripke, ako sll extremna Unava, mozgova hmla, bolesti kibov, sympt6my sllvisiace s imunitnYm systemom, poruchy sp8nku, depresia, hormonalne probl0my, bolesti hlavy, vypadavanie 
vlasov a zimnica. 
Tieto sympt6my m6Zu mat' aj r6zne ine priCiny vr8tane z3kladnYch ochoreni alebo hormon8Inych zmien. Okrem toho existuje mnoZStvo vedeckych Stlldii skllmajllcich podobne 
sympt6my u Zien v bei:nej popul8cii, a to s prsnymi implantatmi aj bez nich. V priemere priblii:ne 50 % Zien, ktore sa samy oznaCujU za osoby s ,,BIi", uv8dza zlepSenie sympt6mov po 
odstraneni implantatov- niekedy docasne a niekedy trvale. Zda sa, Ze odstranenie prsnych implantatov nemusi nevyhnutne zlepSit' sympt6my u kaZdE!ho. Doteraz neexistuje vyskum, 
ktory by preukazal , ktore sympt6my sa po odstraneni implantatov zlepSia a ktore nie. 
V sUcasnosti neexistujll testy, ktore by mohli diagnostikovat' ,BIi'. VYskum v tejto oblasti pokraCuje, najma u pacientov s autoimunitnYmi ochoreniami alebo predispoziciou na autoimunitne 
ochorenia. lmplantacia prsnikov je kontraindikovana u Zien s potlatenYm alebo oslabenYm imunitnYm systemom - pozri vySSie cast' KONTRAINDIKACIE. Ak majU pacienti podozrenie 
na 811 , mali by vyhl'adat' lek8rsku pomoc. lch sympt6my nemusia sllvisiet' s implantatmi a pri urCOvani priCiny sympt6mov by sa nemali prehliadat' ani ignorovat' in0 lekarske vySetrenia. 

KAPSUlARNA KONTRAKTURA 
Vznik vAzivovej kapsuly obklopujllcej zdravotnicku pom6cku je norm8Inou fyziologickou reakciou na cudzie teleso. Kontraktllra vazivoveho kapsul8meho tkaniva obklopujllceho 
zdravotnicku pom6cku m6Ze viest' k stvrdnutiu, diskomfortu alebo bolesti, deformacii, hmataternosti alebo posunu zdravotnickej pomOcky. 

VYPRAzDNENIE TKANIVOVYCH EXPANDEROV A PRASKNUTIE 
Vyprazdnenie expanzneho obalu je mozne kedykol'vek a zadr:ianie fyziologick0ho roztoku nemoZno zarucit'. Pri podozreni na Unik je potrebne zdravotnicku pom6cku odstranit'. Pacient 
by mal byt' pred rozhodnutim podstllpit' oper8ciu informovanYo moZnosti vypraz:dnenia zdravotnickej pom6cky. Vrasnenie a/alebo z8hyby expanzn6ho obalu sU neoddeliternou sUcast'ou 
zamysranE!ho pouZitia tejto zdravotnickej pom6cky a m6ZU viest' k jeho oslabeniu a vypr8zdneniu, najma ak zostane urCity cas nedostatoCne naplnenY. OdporDC3 sa starostlive 
umiestnenie, aby sa prediSlo chyb8m v z8hyboch a zabezpeC:ila sa dobre tolerovan8 expanzia. PoSkodenie zdravotnickych pom6cok poc':as manipul8cie alebo oper8cie m6Ze sp6sobit' 
skore alebo oneskorene vypraz:dnenie. K prasknutiu m6Ze d6jst' po opel"acii (v obdobi implantacie) v d6sledku poSkodenia implantatu pri manipul8cii alebo pocas oper3cie .Obaly, ktore 
boli oslabene drobnYm naruSenim, mOZU po opel"acii prasknllt' v mieste tohto poSkodenia. Pacient by mal byt' upozomeny, Ze nadmema manipulacia alebo trauma mOZe spOsobit' 
prasknutie expanzneho obalu a jeho vyprilzdnenie. K Uniku m6Ze d6jst' aj cez miesto vpichu. Je mozne, Ze dolnY p6I expandera prekry"Va dolnY okraj plniaceho portu, preto je potrebne 
dbat' na opatmost' pri umiestriovani nenaplnenych expanderov s integrovanym ventilom do kapsy, aby nedoSlo k zamene doln9ho p61u za plniaci port. 

EXTRUZIA 
NedostatOCne pokrytie tkanivom m6Ze viest' k odhaleniu a extrDzii zdravotnickej pom6cky. Pri pouZivani steroidnYch liekov m6Ze d6jst' k poSkodeniu koZe. Odlupovanie tkaniva m6Ze byt' 
d6sledkom nedostatOCnej vaskulariz3cie. Priznaky Z3palu koZe, ako je citlivost' a eryt9m, m6ZU naznaCOvat' stenlenie alebo er6ziu a musia sa okamZite vySetrit'. 

INFEKCIA 
Nevystavujte zdravotnicku pom6cku ani plniace prisluSenstvo kontaminantom, ktore zvySujU riziko infekcie. 
lnfekciaje prirodzenym rizikom po akomkorvek type invazivnej operacie. Priznaky aklltnej infekcie zahfriajU erytem, citlivost', hromadenie tekutiny, bolest' a horDCku. Priznaky subklinickej 
infekcie m6Zu byt' t'aZko rozpoznaterne. Pooperacne infekcie by sa mali lieC:it' agresivne v slllade so StandardnYmi lek8rskymi postupmi, aby sa prediSlo zavaZnejSim komplikaci8m. 
lnfekcia, ktora nereaguje na lieCbu, alebo nekrotizujllca infekcia si m6Ze vy:iadovat' odstranenie zdravotnickej pom6cky. 
Kapsulama kontraktllra m6Ze sllvisiet' s infekciou v oblasti okolo zdravotnickej pom6cky. 

HEMATOM/SEROM 
Hemat6m a nahromadenie ser6znej tekutiny sU komplik8cie spojene s akymkorvek typom invazivnej oper3cie. Pooperacny hemat6m a ser6m mOi:u prispiet' k infekcii alebo kapsulamej 
kontraktllre. Pooperacny hemat6m a ser6m moZno minimalizovat' d6slednym zabezpeGenim hemostazy pocas operilcie a pripadne aj pooperacnym pouZitim uzavreteho drenazneho 
systemu. Pretrvavajllce nadmeme krvacanie musi byt' kontrolovane pred implantaciou zdravotnickej pom6cky. KaZde pooperacne odstranenie hemat6mu alebo ser6mu musi byt' 
vykonane opatrne, aby sa prediSlo kontamin8icii alebo poSkodeniu pom6cky. 

POCIT PALENIA 
Po implant8cii a pouZivani tkanivovych expand8rov sa m6Ze objavit' lok3Ina koZna reakcia. To m6Ze pocas expanzie sp6sobit' lokalne dot:asne zaGervenanie (eryt8m) alebo vyffiZky. 

POCIT SVRBENIA 
Po kaZdom invazivnom tilkroku existuje riziko docasnej alebo trvalej dysestezie. 06sledna chirurgicka technika m6Ze toto riziko minimalizovat', ale nie ho Uplne vylUCit'. Je normalne, 
Ze okolita koZa poca.s expanzie pocit'uje svrbenie, bolest' na hrudi, citlivost' alebo napatie. AvSak pretrvavajllce svrbenie alebo palenie, opuch lymfatickych uzlin/Zliaz a/alebo lokalne 
reakcie (vratane zapalu a/alebo vytoku tekutiny) m6Zu byt' priznakom infekcie alebo reakcie na cudzie teleso. Riziko neurologick9ho poSkodenia sa zvySuje pri rozsiahlejSich operaciach. 

BOLEST 
Akakorvek nevysvetliterna bolest', ktora nesllvisi so Ziadnou z tu uvedenYch komplikacii, musi byt' okamZite vySetrena. 

FYZIOLOGICKE PODMIENKY 
Zakladne fyziologicke ochorenia m6iu prispiet' k zlyhaniu rekonStrukcie a zahfnajll napriklad cukrovku, obezitu a hypertenziu. 
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IMUNITNA REAKCIA 
Riziko vzniku imunitnej reakcie po implantf:lcii tkanivolJYch expanderov, hoci to nie je biologicky pravdepodobn8, nemoi:no Uplne vylllcit'. 

NEKROZA 
Zhoffiena cievna perfUzia m6Ze viest' k nekr6ze koz.neho laloka po mastekt6mii, koZ.e a/alebo bradavky. To m6Ze viest' k zlemu hojeniu ran a expozicii zdravotnickej pom6cky, CO si 
vyfaduje reviznu operaciu alebo jej odstranenie. 

HYPERTROFICKE JAZVY 
V d6sledku rozSirenia tkaniva m6i:e d6jst' k hypertrofick8mu zjazveniu. Toto zhrubnute zjazvenie m6i:e byt' dotasne alebo trvale. 

DEFORMACIA HRUDNEJ STENY 
Defonnacia hrudnej steny je potenci81nou komplik8.ciou po implant8.cii a expanzii tkanivoyYch expanderov v oblasti hrudnika. To m6Ze viest' k dotasnym alebo trvalYm zmenam hrudnej 
steny. 

PREMIESTNENIE/MALPOZiCIA 
Premiestnenie a nespravna poloha tkanivoveho expandera sll moinou komplikaciou. M6Ze byt' potrebnY chirurgicky zilkrok vratane explantacie zdravotnickej pom6cky. 

ZMENY FARBY KOZE 
Koza v mieste chirurgick8ho zflkroku alebo v jeho blizkosti m6Ze byt' svetlejSia alebo tmavSia ako okolita koza. Hoci je to zriedkave, opuch a zmena farby koze m6Zu pretrvavat' dlhodobo 
av zriedkavych pripadoch milzu byf trvale. 

NAVOD NA POUZITIE 
PODMIENKY SKLADOVANIAA PREPRAVY 
NaSe V}'robky musia byt' skladovane za be2nYch podmienok, musia byt' chrflnene pred vlhkost'ou, uchovavane mimo priameho slneCn8ho Ziarenia a skladovane so symbolmi Sipok 
smerujllcimi nahor. Ak sll tieto podmienky dodriane, V}'robky majll pat'rol:nll dobu pouiiternosti. 

DODAVANE V STERILNOM STAVE 
Zdravotnicke pom6cky sa dodavajll v sterilnej forme, spracovane validovanymi, prisne kontrolovanymi sterilizaCnYmi cyklami pomocou etylenoxidu. Sterilita zdravotnickej pom6cky je 
zachovana len vtedy, ak je ob al neporuSeny a nepoSkodeny. Ak bol obal otvoreny alebo poSkodeny, V}'robok sa nesmie pouiit'. Na vratenie V}'robku je potrebne poiiadat' o povolenie. 

JEDNORAZOVE POUZITIE 
Tkanivovy expander sa dodava sterilny a je urceny LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. EXPLANTOVANE 1/YROBKY ZNOVU NEPOUZIVAJTE. NEVYKONAVAJTE OPAKOVANU 
STERIUzACIU LIADNEHO VYROBKU. TkanivoV}' expander sa nesmie pouiivat' opakovane, pretoie postupy op3tovn8ho Cistenia a sterilitilcie m6ZU poSkodit' integritu pom6cky a 
nemusia dostatol:ne odstr3nit' biologicke zvySky, ako sll krv, tkanivo a ine 18.tky, ktore m6ZU obsahovat' odolne patogeny. 

BALENIE 
Sterilny V}'robok sa dodava v zapecatenom dvojitom primarnom obale v ochrannej kart6novej Skatuli. Sterilita nie je zarucena, ak bol obal poSkodenY alebo otvoreny. NEPOULiVAJTE 
ZDRAVOTNICKU POM◊CKU , AK JE OBAL POSKODENY ALEBO OTVORENY. Oznacenie dodavane so zdravotnickou pom6ckou poskytuje potrebne informacie na sledovaternosf 
a identifik8ciu V}'robku. Balenie obsahuje 8 odnimatern}'ch Stitkov uvadzajllcich charakteristiky implantatu (Cislo Sari:e a referencne Cislo). Tieto Stitky by sa mali priloZ:it' k zdravotnej 
dokumentflcii pacienta. VYrobca odpon.'.lta, aby pacient dostal jeden z tychto Stitkov na zabezpetenie sledovatefnosti implantovan8ho V}'robku. 

NA OTVORENIE ZABALENEHO STERILNEHO 1/YROBKU 
• Otvorte vonkajSi obal v Cistych aseptick}'ch podrnienkach nad steriln}'m porom tak, aby zapecateny vnlltorny obal jemne dopadol do steriln8ho pora. 
• Pripojte cast' vnlltorneho Stitku urcenu pre zaznam pacienta k zdravotnej dokumentacii pacienta. 
• Za aseptick}'ch podmienok otvorte vnlltorny obal. 

KONTROLA 1/Y'ROBKU A MANIPUlACIA 
• V}'robok sa musi vizu8.lne skontrolovat' na pritomnost' tasticovSho zneCistenia alebo poSkodenia. VYrobok sa ma testovat' na tesnost' CiastoCnYm naplnenim sterilnYm izotonickym 

fyziologickYm roztokom a jemnYm stlaC8nim alebo naplnenim vzduchom a stlaC8nim pom6cky ponorenej do sterilnSho izotonick8ho fyziologick9ho roztoku. NepouZ:ivajte, ak sll 
pritomne akE!kofvek zn8.mky Uniku, poSkodenia alebo zneCistenia. Po tomto teste a pred implantaciou je potrebne pom6cku vypr3zdnit'. 

• Pred implant8.ciou by mala byt' pom6cka ponorena v sterilnej vode alebo vo fyziologickom roztoku, aby sa zabr3nilo kontaktu s casticami prenasan}'mi vzduchom a z operacneho pora. 
• lmplantat neponarajte do roztokov obsahujllcich Betadine alebo j6d. Ak sa vo vrecku pouiivajll roztoky obsahujllce Betadine alebo j6d, uistite sa, Ze je d6kladne vyplachnute, aby v 

riom nezostali Ziadne zvySky roztoku. 

POVRCHOVE KONTAMINANTY (MASTENEC, PRACH, VlAKNA, OLEJE) NA POVRCHU IMPLANTATOV MOZU SPOSOBIT REAKCIU NA CUDZIE TELESO. 
MANIPULUJTE S NIMI OPATRNE V CHIRURGICKYCH RUKAVICIACH (OPlACHNUTYCH OD MASTENCA) A ZA PRiSNYCH ASEPTICKYCH PODMIENOK. 
NEIMPLANTUJTE KONTAMINOVANY 1/YROBOK. 

ZilloZ:ne implantilty musia byt' poCas operilcie l'ahko dostupn& na pouZ:itie v pripade kontaminilcie. 

RESTERILlzACIA 
Tkanivove expandery su urcene LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. EXPLANTOVANE 1/YROBKY ZNOVU NEPOUZiVAJTE. NERESTERILIZUJTE TKANIVOVY EXPANDER ANI 
ELD. Explantovane V}'robky sa nesmll pouZ:ivaf opakovane, pretoZ:e opatovne Cistenie a sterilizi'3cia m6Z:u poSkodif integritu pom6cky a nemusia dostatoCne odstri'3nit' biologickS zvySky, 
ako sll krv, tkanivo a inS 18tky, ktore m6Z:u obsahovaf odolne patogSny. 

CHIRURGICKY zAKROK 
Za spravne chirurgicke postupy a techniky zodpoveda zdravotnicky pracovnik. Kaid}' chirurg musi poslldit' vhodnosf postupu na tilklade aktu8.lne uznavan}'ch technik, vlastnE!ho 
odbornE!ho Usudku a skllsenosti. Spravnu vefkosf a tvar pom6cky musi pre konkrE!tneho pacienta urCif chirurg. Rez musi mat' primeranll dlZ:ku, aby umoZ:nil zavedenie pom6cky 
zodpovedajllcej typu, vel'kosti a profilu. TYm sa zniZ:i riziko nadmerneho nami3.hania implantatu pocas zavadzania. 

UMIESTNENIE TKANIVOVEHO EXPANDERA S INTEGROVANOU CHLOPNOU 
Na optim81ne rozSirenie by mala byt' vytvorena kapsa vaCSia ako tilkladria zariadenia. Naplrianie sa zvytajne zaCina po obdobi hojenia rany. Pri umiestriovani zdravotnickej pom0cky 
je potrebne dbat' na to, aby sa obal neprekladal cez miesto vpichu. To m6.i.e viest' k n3hodn8mu prepichnutiu obalu ihlou. 

LOKALIZACIA INTEGROVANEHO MIESTA VPICHU POMOCOU EXTERNEHO LOKALIZACNEHO ZARIADENIA 
1. Vyberte exteme lokalizaCne zariadenie (ELD) zo steriln8ho obalu. 
2. Uistite sa, Ze magneticke pres'fpacie hodiny ELD sa m6Zu vofne otacat' na kriii ELD. Ak sa presypacie hodiny uvofnia z dri.iaka, moino ich znovu pripevnit' zasunutim hrdla cez otvor 

v driiaku podra obrazka 2. Dodriiavajte orientaciu presypacich hodin. Magnet musi byt' umiestneny smerom nadol, ako je uvedene. 
3. Drite ELD podra obrazka 3; zakladriu driiaka ELD polozte na tkanivo pacienta nad implantovanym tkanivoV}'m expanderom. 
4. Pohybujte ELD kl"UZ:ivym pohybom po tkanive, kYm presYpacie hodiny ELD neukfJZ:u polohu injekCnSho portu. 
5. Opatme upravujte polohu ELD, kYm presYpacie hodiny nebudll smerovat' priamo nadol. Miesto vpichu tkanivovE!ho expandSra sa lokalizuje, ked sll presYpacie hodiny kolmS na 

povrch tkaniva. 
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6. Ako je uvedene na obrazku 4, s presypacimi hodinami ELD vycentrovanymi nad miestom vpichu urobte atramentoyYm perom znaCku v kai:dom zo Styroch zarezov na prednom 
okraji dl"Ziaka ELD. 

7. Odstrarite ELD a opatme spojte protifahle body Ciarou, Cim vytvorite injekCny "krii:". Bod, kde sa tieto dve kolme Ciary pretinajll, je miesto vpichu. 

Obrazok 2 Obrazok 3 Obrazok 4 

POSTUP PLNENIA 
lntegrovane ventilove tkanivove expandery sa plnia pomocou samotesniaceho ventilov9ho systemu. Pri nafukovani by sa mal chirurg obozn8.mit' s "cvaknutim", ktore vznik8. pri kontakte 
ihly s ochrannym krytom ihly z nehrdzavejUcej ocele. Toto "cvaknutie~ ma pom6ct' uistit' poui:ivatel'a, i:e ihla je vo vnUtomom IUmene miesta vpichu. 

Maximalny objem naplne je uvedeny na Stitku obalu yYrobku. 
PDCas i:iadneho z krokov nasledujUceho postupu nepoui:ivajte nadmernU silu. 
• Pri zavadzani vytlacte zo zariadenia vSetok vzduch. 
• Pomocou dodan8ho extem8ho lokalizaCn8ho zariadenia identifikujte stred injekCn8ho portu a oznacte oblast' atramentoyYm perom. 
• Zariadenie napli'lajte len sterilnYm fyziologickym roztokom na injekciu a len cez ventil , ako je opisane vySSie. NIKDY nevykonavajte injekcie cez pl3St' zariadenia. 
• Poui:ite ihlu s malym priemerom (StandardnU podkoi:nU ihlu 21 G so skosenym hrotom). 
• Uistite sa, Ze je ihla zavedena do zasobnika vertikalne. 
• Uistite sa, i.e hrot ihly je pocas plnenia v kontakte s ochrannym krytom ihly. 
• Pocas plnenia NEVYfAHUJTE IHLU. 

POKYNY NA CISTENIE EXTERNEHO LOKALIZACNEHO ZARIADENIA 
POCiatoCne nafukovanie sa vykonava na operaCnej sale a musi sa vykon3vat' len pomocou STERILNEHO ELD dodanE!ho yYrobcom. 
ELD sa musi pred kazdym dalsim pouzitim v NESTERILNOM prostredi najprv vycistit' podra nizsie uvedenych pokynov. 
ELD sa ma d6kladne umyt' izopropylalkoholom (IPA). V pripade potreby moi:no pred umyYanim v IPA poui:it' jemne nemastne mydlo na odstranenie organickych alebo pevnych 
castic. Po umyti v IPA ELD d6kladne opl.3.chnite Cistou nepyrogennou vodou. ELD sa ma ihned po oplachnuti nepyrogennou vodou vysuSit'. Nepoui.ivajte Cistiace prostriedky na bale 
syntetickych Iatok ani mydla na baze oleja. 
ELD sa m6i.e Cistit' na opatovne poui.itie v nesterilnom prostredi maximalne 15-krat. ELD by nemal prist' do kontaktu s poruSenou koi.ou pocas nasledn9ho napiriania expandera po 
pociatocnej operacii , pretoze aj ked je cisty, uz nie je sterilny. Kazde ELD by sa male pouzivaf len pre jedneho pacienta. 

ODSTRANENIE POMOCKY 
Po vytvoreni poi:adovan9ho mnoi:stva tkaniva sa pomocka odstrani a lalok sa posunie. Pozoruje sa yYrazna kontrakcia , takze p6vodne vytvorena plocha sa zmenSi. 

OPIS MATERIALOV ZDRAVOTNiCKEJ POMOCKY 
Tieto zdravotnicke pom6cky sa vyrabajU z medicinskych silik6noyYch materialov, ktore sU vhodne na dlhodobU implantaciu. Hlavne sllbory boli predloi:ene americkemu Uradu FDA. 
NasledujUce tri tabul1<.y poskytujU kvantitativne a kvalitativne infonnacie o materialoch a I.3.tkach, ktorym m6i.u byt' pacienti vystaveni na zaklade chemickej charakteristiky 
reprezentativnych pomOCOk. Materif:lly a pomOCka boli podrobenE! testovaniu a hodnoteniu biokompatibility a posUdeniu rizik s cieFom preukazat' ich biologickU bezpeCnost'. lndividualne 
reakcie na chemickE! lf:ltky sa vSak m6i:u liSit' a nie vSetky reakcie sa dajU predvidat'. 

Tabul'ka 1a. Materi81y zariadenia IVTE Tabul'ka 1b. Mnoistva materiiilov zariadenia IVTE* 

Materialv 00m6ckv Komnonent imnlantatu Komnonent TE-XFJ/%1 TE-XMJ 1%1 TE-XLJ/%1 
Disperzia silik6nu Obal Dimetvlsilik6noVV elastomer 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Disoerzia silik6nu Uzatvaracia zaolata Flu6rosilik6noVV elastomer 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Disoerzia silik6nu Posilnenie zakladne Masterbatch 7,8-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Disoerzia silik6nu lntearovane silik6nove seotum ventilu HCRA-35M 19.4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 
Silik6nove lepidlo Obal RTVlepidlo 0,3-0,5 16.4-28,7 0,3-0,4 

Nerezova ocef/neodVm ** lnteqrovana zar3Zka ihlv ventilu 

* Rozsah pomerov silik6nov a lepidla je zhmuty v tabul1<.e 1 b pre kai:dU skupinu yYrobkov IVTE. 
** Upozoniujeme, i:e ihlova zaraZ.ka z nehrdzavejUcej ocele a neodymovy magnet zapuzdrene v zariadeni predstavujU minimalne riziko kontaktu s telom, ked'i.e by sa museli uvoFnit' v 
d6sledku prasknutia v IVTE. Okrem toho je nehrdzavejUca ocel' biologicky inertny material, a preto sa nepovai.uje za potrebne uvadzat' dalSie Udaje. 

Tabul'ka 2. Chemicke IAtky uvornene z IVTE 

ZIUC8ninv Cela nomOcka 111n1n alebo DDml I ZIUC8ninv I Cela nomOCka 111n,n alebo 00ml 
Prchave l8tky1 

- chemick8 liltky, kton\ sa mOZu uvornovaf z prsnYch implantatov vo forme plynu 
Benz9n Nezistene Etvlbenzen Nezistene 
Bromobenzen Nezistene Hexachl6rbutadi9n Nezistene 
Bromodichl6rmetan Nezistene lzooroo\ilbenzen Nezistene 
Bromoform Nezistene D-izooroovltoluen Nezistene 
Butvlbenzen (N-/terc-/sek-) Nezistene N-propylbenzen Nezistene 
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ZIUteninv Celil oom6cka "'"''"' alebo 00ml ZIUteninv Celli nom6cka ,.,,..,,.. alebo 00ml 

Tetrachl6mietan Nezistene Naftalen Nezistene 
Chl6rbenzen Nezistene Stvren Nezistene 
Chlorofom, NezistenE! 1, 1, 1,2-tetrachl6retan NezistenE! 
2,4-chl6rtoluen NezistenE! Tetrachl6retE!n Nezistene 
Dibr6mchl6mietan Nezistene Trichl6reten Nezistene 
1,2-dibr6m-3-chl6rorooan Nezistene Trichl6retan (1 ,1, 1-/1, 1,2-) Nezistene 
Dichl6rbenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Nezistene 1,2,3-trichl6rorooan Nezistene 
Dichl6retan <1, 1-/1 ,2-l Nezistene TrimeMbenzenv <1 ,2,4-/1,3,5-l Nezistene 
Dichl6reten (1 , 1-/cis-1 ,2-/trans-1 ,2-) Nezistene Toluen Nezistene 
Dichl6roropan (1 ,2-/1 ,3-) Nezistene Trichl6rbenzenv (1 ,2,4-/1 ,2,3-) Nezistene 
1, 1-dichl6rorooen NezistenE! o-xvlSn Nezistene 
Etanol, 2-trimeMsilvl 0,17 max. m- a n-YVIE!n Nezistene 
Celkove Drchave I8.tkv 0,17 
Extrahovaterne liltky2 - chemick8 latky, ktore sa moi:u uvornovat' z prsnYch implantatov po namoC8ni do voav 
Cvklicke siloxanv (D4, D5, D6 ... ) Nezistene I Lineame siloxanv (L3, L4, LS. .) I Nezistene 
Extrahovaterne liitkv soolu 4397 max I I 
1. "Nezistene" znamena, ie hladina jednotlivych prchayYch Iatok bola pod kvantifikaC:n}'m limitom testovacej met6dy. KvantifikaC:n}' limit bol 0,021 µg/g pre m- a p-xylen a 2,4-chl6rtoluen 
a 0,42 µgig pre vsetky ostatne zluceniny. 
2. NezistenE! znamena, i:e hladina iednotliVVch extrahovatermich lfJtok bola niZSia ako 24,2 ua/a, CO ie kvantifikaCnV limit testovacei met6dv. 

Tabul'ka 3. Taik8 kovy zisten8 v IVTE 

ITaiktl kovv Koncentl'Slcia (oom) Taiktl kovv Koncentl'Slcia (opm) 
ArzE!n Nezistene Chr6m Nezistene 
Kadmium Nezistene Med Nezistene 
Olovo Nezistene Gin Nezistene 
Ortut' 10max. Nikel Nezistene 
Vanad Nezistene Platina Nezistene 
MolibdE!n NezistenE! Zinok 0,015 oom/15 oob max. 
SelE!n NezistenE! HorC:ik Nezistene 
Kobalt Nezistene ManQan Nezistene 
Antim6n Nezistene TfJlium Nezistene 
Barium Nezistene 
Nezistene znamena, ie hladina iednotlivE!ho orvku bola ood 0,25 com, CO ie kvantifikaC:nV limit testovacei met6dv. 

LIKVIDACIA POMOCKY 
Pre tUto pom6cku neexistujU Ziadne Specialne pokyny na likvidilciu. Pri likvidacii tejto pom6cky by sa rnal dodriiavat' bei:n}' nemocniCn}' protokol. 

HLASENIE zAVAZNEJ UDALOSTI: 
Ak}'korvek zavain}' incident (incident, ktory priamo alebo nepriamo viedol , mohol viest' alebo m6Ze viest' k niektorej z nasledujUcich udalostf: (a) srnrt' pacienta, pouiivatefa alebo inej 
osoby, (b) docasne alebo trvale zavazne zhorsenie zdravotneho stavu pacienta, pouiivatera alebo inej osoby, (c) vaine ohrozenie verejneho zdravia-tieto udalosti sa musia nahlilsit' 
yYrobcovi prostrednictvom e-mailovej adresy: productsupport@gcaesthetics.com aprisluSnernu organu clenskeho Statu, v ktorom ma pouiivatef a/alebo pacient bydlisko. 

zASADYVRATENIA TOVARU 
Pred vratenim akE!hokol'vek vyrobku: 
1. O povolenie je potrebne poi:iadat' pisomne. 
2. S kai:d}'m vraten}'m vyrobkom, ktory bol v kontakte s telesn}'mi tekutinami , musi byt' dodany certifikilt o dekontaminilcii. 
3. Ak je potrebne prepichnUt' obal akE!hokorvek yYrobku so zataven}'m obalom, aby sa pomohlo pri bezpeCn}'ch dekontaminaCnYch sterilizaCnYch postupoch, oblast' mechanickeho 

zasahu by sa mala oznaCit' nezmazatel'nou znaCkou na povrchu yYrobku a uviest' odkaz na certifikfJt o dekontaminflcii. 

zARUKA 
vyrobca zaruCuje, ie pri vyrobe tychto yYrobkov bola vynaloiena primerana starostlivost', a vymeni kai:d}' yYrobok, pri ktorom vySetrovanie yYrobcu preukilie, ie bol v case odoslania 
chybn}'. VYber pacienta, chirurgicke postupy, pooperacna lieCba a zat'aienie, ako aj manipulilcia s pom6ckami sU pine v zodpovednosti zakaznika. V}'robca nema kontrolu nad 
podmienkami poui:ivania a nem6Ze zaruC:it' poiadovanY UCinok ani zabrfJnit' nepriaznilJYm UCinkom po pouiiti pom6cky. V}'robca nenesie zodpovednost' za Ziadne nflhodnE! alebo 
nfJsledn8 Skody ani nfJklady, ktore priamo alebo nepriamo vzniknU v sUvislosti s pouiitim tejto pom6cky. VSetky ostatne zfJruky (ci ui: vypl}'VajUce zo zflkona alebo inak) sU vylUC8nE! v 
najv8C:Som rozsahu povolenom tilkonom. 

UPOZORNENIE 
Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky len lekarom alebo na lekarsky predpis. 

BIBLIOGRAFICKE ODKAZY 
Odkazy na literatUru sU k dispozicii na poiiadanie u vyrobcu. 

SYMBOL OZNACENIA: 

0 D udava rozmery vyrobku. 

@ udava, ie nie je urceny na pouiitie s MRI (magneticka rezonancia) 
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-TbKaHHl1 eKcnaHAep11 c 11Hrerp11paHa Kflana (IVTE) 

om1CAHll1E 
TbKaHHvt~T eKcnaHAep c \IIHTerp\ilpaHa KI1ana (IVTE) npedcmaen11ea cmepunHo Medut.eUHCKO U3denue 3a edHoKpamHa ynompe6a, «oemo ce UMnnaHmupa xupyp2u11Ho 
u e npedHa3Ha'leHo nocmeneHHO da pa3m112a mDKBHma e Cbcedcmeo CbC 3OHama Ha UMnnaHmupaHe, o6u"laiiHo KOJKama. Cned Kama mbKaHma ce pa3wupu e 
docmamb'IHa cmeneH, u3denuemo ce omcmpaHRea, a nony'leHama do1Tb.11HumenHa mbKBH MOJKe da 6bde u3non3eaHa maM, Kbdemo e Heo6xoduMa, HanpuMep Ja 
nod2omoaKa Ja uMnnaHmupaHe Ha nocmoRHHa npome:Ja. TbKBHHume eKcnaHdepu c uHmezpupaHa ,cnana He mp116aa da ce u3non3eam Kama nocmoRHHU npome:JU, 
mbii Kamo ca pa3pa6omeHu Kama apeMeHHU uJdenuR. 

TbKBHHume eKcnaHiJepu c UHme2pupaHa KJ1ana ce CbcmoRm om o6eueKa om cunuKOHoe enacmoMep c uHmezpupaHo MRcmo Ja uHJKeKmupaHe, Koemo MO)l{e iJa 
60iJe noKanu3upaHo no MazHumeH n0m. TbKaHHMTe eKcnaH.Qep1,1 c MHTerp1,1paHa Knana ca c aHaTOMMYHa ¢>opMa, nPeAnarar ce B pa311W-IHM pa3Mep1,1 1,1 ca npe,QHa3Hal.leH1o1 3a 

speMeHHa nQAKO>KHa 111MnnaHra1.1111si. 3a nbnHa 1o1H¢x,pMa1.11o1si OTHOCHO npo,QyKTosara raMa Hanpasere cnpaBKa c ye6 cal/Ira Ha npoM3BOAMTensi (https://www.gcaesthetics.com/) 111/1,1n1,1 

C npoMOI..IIIIOHaJlHMTe Marep1,1an1o1. BceKH TbKaHeH eKcnaH,Qep C lo1HTerp1o1paHa K.llana ce ,QOCTaBSl B KapTOHeHa KYflllSl 3ae,QHO C e,QHO BbHWHO JlOKaJllo131,1pal..l.l,O ycrpoVICTBO (ELD), Karo 

1,1 ,QBeTe ca onaKOBaHM B ,QBOVIHa rop6MYKa C omensaHe. OnaKOBKaTa Cb,Qbp>Ka Cbl..l.1,0 TaKa 8 no,QBM>KHl,1 eTMKeTa, yKa3Bal..l.l,M xapaKTepMCTMKMTe Ha MMnnaHTa (HOMep Ha napn1AaTa, 

pecpepeHreH HOMep ), KaKTo 1,1 pernCTbp Ha o6eMa Ha nbnHeHe 1,1 Kapra 3a MMnnaHra. 

Pa3w1,1ps:1BaHeTO Ha TbKaHHMSl eKcnaHA8P C MHTerp1,1paHa K.llana ce OCbl..l.l,8CTBSlBa '-lpe3 nbnHeHe Ha 06BMBKara Ha 6KCnaH,Qepa C pa311MYHIII 06eMM crep1,1neH lo130TOHMYeH ¢11131,1o.noJ"111'-1eH 

pa3reop Ha peAOBHM 111Hrepaan1,1 - CbrnacHo on1o1caHara no-,Qony ,,npo1.1e.Qypa 3a nMHeHe". TbKaHH111Te eKcnaH.Qep1,1 c 111Hrerp1o1paHa K.llana pa3no.narar c 111Hrerp1o1paHo MSlCTO 3a 

"1H>KeKT1o1paHe CbC caMoynnbTHSlBal..l.l,a T8XHOJ10f1.1Sl , KOSlTO yneCHSlBa npeMMHaBaHeTO Ha ¢1,131,1onornYHIIISl pa3TBOP OT 1,1rnara KbM 1o13Ae.n1o1eTO. 

BbHWHO n0Ka111,131,1pa1..L1,0 ycrpoVICTBO 

OrpaHM'-IIIITe.n 3a 1,1rnara 

<l>Mrypa 1. CxeMa Ha MJ,QenMeTo ,,TbiraHeH eKcnaH.Aep c MHTerp1,1paHa Knana" 

nPE,QHA3HA4EH111E/nPE,QBll1,QEHA YnOTPE6A 
IVTE npeACT8BJlSlB8 apeMeHeH, CT6pl-1n8H TbK8H8H eKcnaHAep 38 8AH0Kp8TH8 ynorpe6a, K0VIT0 e np8AH83H8'-18H 38 pa3BIIITL-1e/yBeJlllll.18BaHe Ha p83Mep111re Ha KO>KHOT0 naM6o Ha 

rbp,Qara. Pa3wlllpSlB8H8TO ce nocr111ra l.lpe3 nbnHeHe Ha 06BLIIBK8Ta Ha eKcnaHAepa C pa311Ll!YHIII 06eMLII crep111neH L-130TOHLIIY6H ¢1,131,1onOf1.1'-16H pa3TB0p Ha peAOBHL-1 MHTepean1,1. 

BPb3KA KbM EI1EKTPOHHll1s:I ,QOKYMEHT (ll1H(pOpMa4MS1 3a 6e3onacHOCTTa M ,QeMCTBMeTO, 0THOCMMa 3a noTpe6MTensi) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

nOKA3AHll1s:I 
TbKaHHMTe eKcnaH.Qep1,1 c IIIHTerpMpaHa K.llana ca noKaJaHM a CJle,QHMTe cnY'-'aM: 

• PeK0HCTPYKLIIIISl Ha fbPAaTa Clle,Q nO,QK0>KHa MacreKTOMLIISl, ,Qpyr1,1 MaCTeKT0MLIIYH\11 npo1..1e,Qyp1,1 1,1n1,1 rpaaMa. 

• He,Qopa3B"1TL-16 Ha rbp,QaTa 1,1 KOM6LIIHL-1paHLII aH0MaJll,11,1 Ha fbp,QaTa 1,1 rpbAHaTa CTeHa. 

• KopeKt.1L-1si Ha 6ener/,Qect:,eKT. 

nPOTll1BOnOKA3AHll1s:I 
V13nonJBaHeTO Ha Te3"1 L-13AenL-1Sl e npornaonoKa3aHO np1,1 na1.11,1eHTIII, KOIIITO IIIMaT e,QHO l,1Jll,1 n0B8'-le OT CJle,QHLIITe CbCTOSlHLIISl: 

• 1,13nonJBaHe Ha L-13Aen1,1si, KOLIITO Cb3AaBaT crarnYH0 MarHIIITHO none (ct:,epoMarHLIITHL-1 Marep1,1an1,1, }lMP); 

• LIIMnnaHrnpaHL-1 "13AE!f1"1Sl, K0"1TO 6111xa ce nOBJlLIISlJll,1 OT CT8TLll'-IHl,1 MarH"1TH"1 nonera; 

• P8,QL-10Tepan1,1sira npeACT8BJ1SlBa OTHOCIIITE!JlHO npor1,1aon0Ka38H"1e 38 1,13nonJB8HeTO Ha TbK8HHl,1 eKcna1-1Aep1,1 np1,1 peKOHCTPYKLtMSl Ha fbPA8Ta. 

• np1,1naraHero Ha P8.QIII0Tepan1,1si B Cbl.leTaHL-16 C TbKaHHL-1 6KCnaH,Qep1,1 C MHTerp1,1paHa K.llana ce npe1.1eHSlB8 OT x1,1pypra LIi P8.QLIIOOHKOnora. HanL-1'-ll,18TO Ha MarHLl!rn OT pe,QK036MHl,1 

eneMeHrn MO>Ke ,Qa noBJ1111Sle Bbpxy np1,1naraHeTO Ha nb'-16HL-18 1,1 no TOOL-1 Hal.lL-1H ,Qa ,QOBe,Qe ,QO ,QOOMM6TPLIIYHl,1 H6TO'-iHOCT"1 cnpSlMO rapreTHaTa 30Ha. AKO ce npoee>K,Qa 8,QIOBaHTHa 

P8.QLII0Tepan1,1si, 111Mn.naHrnpaH111Te M3Ae.nL-1Sl He rpsi6ea ,Qa 6b,QaT cep1,1VIH0 nbnHeHL-1 BbB ¢ia3aTa Ha pa3WLIIPSlBaH6T0. 

• He,QOCTaTbl.lHO TbKaHHO n0KplllTl,18; 

• nnbTH8 L.1"1K8TPIIIL.ILllaJ1Ha TbKaH 1,1n1,1 ¢1,16poo111pana TbK8H Clle,Q nb'-leTepan1,1si Morar ,Qa nOBJlLIISlSlT Bbpxy nplllro,QH0CTTa 38 ynorpe6a (Bb3MO>KHO e ,Qa ce n0BLIIWL-1 PLIICKbT OT KancynHa 

KOHTpaKTYpa); 

• Han1,1y1,1e Ha noKaneH 1,1n1,1 MeracrarnYeH K8Pl..lLIIH0M B 30Hara, npeABl,1,QeHa 3a pa3w1,1psisaHe; 

• He,QOCT8Tbl.lH8 B8CKYI18p111381.1111Sl Ha TbK8HT8 B CbOTBeTH8T8 30Ha; 

• BCSlKa Cbl..l.l,8CTBYB81..L1,a naro.nOf1.1Sl B 30H8Ta Ha "1MnnaHrnpaHe; n8'-16HL-16 l.lpe3 06nbl.lB8He, MLIIKp0BbnHOB8 l,1Jllll crepm1,AH8 ,QL-18T6pML-1Sl; 

• Cbl..l.l,8CTByBal..l.l,l-1 6one3H6HM CbCTOSlHLIISl; 

• L-13BeCTH8 anepf1.1Sl KbM CMnLIIK0H 1,1n1,1 aHaMHeJa 3a 0TXBbpnsiHe Ha MMn.naHTM; 

• npL-13H8l..lLII Ha p8.QMO,QepMar111r np111 na1.1111eHra: cK.11epoarpo¢1o1'-!Ha KO>Ka, ,QepMar111r, yn1.1epa1.11,1si; 

• na1..1111eHTbT e npe1..1eHeH or x1,1pypra Karo ¢11131,1onorn'-IHO/nc1o1xonof1.1'-IHO Henop,x:O.Q.Sll..l.l,; 

• 8KTLIIBHa LIIH¢eKLtLIISl Kb,Q6TO LIi ,Qa e B TSlJlOTO; 

• 8H8MH83a 38 HapyweH0 3a3AP8BSlBaHe Ha paHl-1. 
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• APYrD cep1-100HO Me,Ql-1L.J,"1HCKO CbCTORHl-1e. 

• Ynorpe6ara Ha BCRKaKbB B1-1A neKapcrea, BKfllO'-ll-1TenHO TaK1-1Ba , KOl-1TO 61-1xa 3ace1"Hanl-1 CbC1-1peaHeTO Ha KpbBTa 1-1n1-1 61-1xa noBI11-1Rn1-1 Ha >Kl-13Hecnoco6HOCTTa Ha TbKaH1-1Te , KDeTO 

MO>Ke Aa A0Be,Qe AO B"1C0K x1-1pypr111YeH Pl-1CK 1-1/Wl&,1 3HaYl-1TenHl-1 cne,QoneparnBHl-1 YCJ10>KHeHl-1R. 

• AKO npe,Ql-1 nocraBRHeTO Ha 1-1Menl-1eTO BeYe e Han1-1u.e "1HQ)eKL.J,"1R , KORTO Hee OBI1a,qs:!Ha, p1-1CKbT OT nep1-1npore3Ha "1H(peKl.1"1R ce noe1-1waea . 

• nopa,Ql-1 n1-1ncara Ha AaHHl-1 OTHOCHO e,QH0BpeMeHHara ynorpe6a Ha re31-1 l-1Men1-1R CAepManHl-1 cp1-1nbpl-1 nop,o6Ha ynorpe6a Ha AepManHl-1 cp1-1nbpl-1 B 6nl-13QCT AO 1-1Menl-1eTO (Hanp1-1Mep 

e 06.nacna Ha AeKo.mero) e nporneonoKa3aHa. neKap1-1re Cbl.L.J,O rpR6ea Aa CbBerear nau,1-1eHrnre Aa He 1-13non3ear AepManH1-1 (p1-1nbp1-1 e ObAew.e e 6n1-130cr AO re31-1 1-1Menl-1R. 

• Te 31-1 1-1Men1-1R He ca npe,QHa3HaYeH1-1 3a neYeH1-1e Ha Ae1..1a , 6peMe HHl-1 1-1n1-1 KbpMew.1-1 >Ke H1-1. 

5\D.pe~n-tKTHKRT pe30Ha.HC (flMP) e CTp0fO npomBOOOKa3aH nopaAH HaflMYMeTO Ha MHTerpMpaH Man-tMT ar PflAK03eMeH eneMeHT B TbKaHHKff eKCOatfAep C MHTerpMpaHa tcnana. 

3a6ene>KKa: OTroBOpHOCTTa 3a Me,Ql-1L.J,"1HCKaTa npe1..1eHKa OTHOCHO np1-1ro,QHOCTTa Ha nau.1-1eHTa 3a "1MnnaHrnpaHe e Ha x1-1pypra. 

nPE,QBll1,C\EHA rPYnA noTPE6111TEJ1111 
TbKaHHYIRT eKcnaH.Qep c 1-1Hrerp1-1paHa Knana e npe.QHa3HaYeH 3a ynorpe6a or x1-1pyp31-1 c Heo6xQA1-1Mara Kean1-1(p1-1KaL.J,Y1R. 

BA>KHO: XY1pyprb T e orroBOpeH 3a npoee>K,QaHeTO Ha Me,Q"1L.J,"1HCI01T8 OL18HK"1 no OTHOW8H"18 Ha AOnycrnMOCTTa Ha naL.J,"18HT8 38 "1MnnaHrnpaHe "1 38 B38MaHero Ha peweH"18 3a Ha"­

n0,QXO,Q}11.L.J,8Ta x1-1pyprlllYHa T8XH"1Ka KaKTO 3a nau.1-1eHTa, TaKa "1 3a "136paHl-1R rnn "1MnnaHT. 

I.IEJlEBA nonYilAL.1111~ 
TbKaHHYIRT eKcnaHAep C YIHTerp1-1paHa Knana e npe,QHa3HaYeH 38 np1-1no>KeH"1e np"1 Bb3paCTHl-1 na1..1vieHT"1 (c "13KfllO'-leH"1e Ha 6peMeHHYI 1-1 KbpMel.L.J,1-1 >KeHl-1), np"1 K0"1TO He ca Han1-1u.e 

"13B8CTH"1 nporneonoKa38HYIR. 

nPE,QBll1,C\EHl,1 KJ1111H111'·1Hll1 nOJ131,1 
KnY1Hl-1YH"1Te nonJ"1 OT TbKaHHl-1R eKcnaH,Qep C YIHTerp1-1paHa Knana ca CJ1e,QHl-1Te: 

• "13nornea ce C peKOHCTPYKTl-1BHa u.en 3a YBen"1YaeaHe Ha TbKaHHl-1R o6eM B 06.nacna Ha rbPAaTa Karo nQAroTOBKa 3a nocraBRHe Ha noCTORHHl-1 rpb,QH"1 "1MnnaHrn. 

• np1-1 na1..11-1eHTl-1 , npeM1-1HanY1 npe3 MaCT8KTOM"1R, CbBp0M8HHl-1T8 reKCryp1-1paH1-1 TbK8HHl-1 8KCJlaHA8Pl-1 C 8H8TOMl-1YH8 (pOpMa ocmypRBaT cne,QHYITe non31-1: 

• Cl-1nH0 npeAB"1,Ql-1M pe3ynraT 

• Cb3AaeaHe Ha l-1HA"1BH,AyanHO o(pOpMeH TbKaHeH ,Q>K.06, OnTl-1ManHO npYlrQAeH 3a nocraBRHe Ha noCTORH8H "1MnnaHT 

• yeen"1YaeaHe Ha TbKaHHara nnow. e 06.nacna Ha rbpAara 

• CBe>K,QaHe AO Ml-1Hl-1MYM Ha KancynHaTa K0HTpaKJYpa "1 M"1rpau,1-1Rra Ha "1MnnaHTa 

• Jana3eaHe Ha A06pe OYepTaHa 1-1H(ppaMaMapHa rbHKa 

• no-cna6o "13pa38Ha AeBl-18L.IYIR Ha 3bpHOTO 

• YAOBI1eTBOpeHOCT OT ecrernYHl-1R B"1,Q Ha rbp,Qa.Ta cne,Q MaCTeKTOM"1R 

• nop,06peH1-1 TenecHa npe,Qcraea, caMoou,eHKa , ycew.aHe 3a ceKcyanHOCT 1-1 np"1BI18KaTenH0CT 

XAPAKTEPll1CTll1Kll1 HA ,[IEIIICTBHETO 
TbK8HHY1TeeKcnaH,Qep1-1 C "1HTerp1-1paHa Knana ca npoeKT"1p8H"1 "1 np01-13Be,QeHl-1 B CbOTBeTCTB"1e CAeC1CTBal.L.J,l-1R CTaH,QapT EN ISO 14607 OTHOCH0 rpb,QHl-1T8 "1MnnaHrn. XapaKTep1-1CTl-1Kl-1Te 

Ha A8C1CTBl-1eTO Ha TbKaHHl-1T8 eKcnaHA8Pl-1 C "1HTerp1-1paHa Knana no OTHOW8Hl-18 Ha: 

• 1-1Hrerp1-1rera Ha 06e1-1eKara, 

• ycro"Yl-1BOCT Ha 1-1MnnaHra; 

• (pyHKL.IYIOHanHOCTTa Ha MRCTOTO 3a "1H>KeKT1-1paHe; 

•06eMa , 

• noebpXHOCTHa crpyKJYpa; 

OceeH roea orroeapRT 1-1 Ha "13"1CKBaHl-1RTa Ha EN ISO 14607. 

BPb3KA KbM PE3IOME HA 6E30nACHOCTTA H KflHHH'lHHTE XAPAKTEPHCTHKH 
Pe3t0Memo omHOCHO 6e3onacHocmma u KnUHU'-IHomo deiicmeue ~e ti&de docmbnHO Ha ye6 caiima Ha Eudamed, cned Kamo moii cmaHe aKmueeH, Ha adpec https:/1 
ec.europa.euhoo/s/eudamedl#lscreen/home, KaKmo u Ha ye6 catima Ha dpyN<ecmeomo (https:llwww.gcaesthetics.com/) 

HHCl>OPMAL.1111~ 3A nA1.1111EHTA 
8CRK8 x1-1pypr111YH8 npou,8,Aypa M0>Ke A8 "1Ma ycn0>KH8Hl-1R 1-1 p1-1CKOBe. X1-1pyprbT CJ18ABa nQApo6HO A8 "1H(pOpM1-1pa nau.1-1eHra 38 CbOTH0W8Hl-18TO nonJa/p1-1CK. BCRKO OT Bb3MO>KHl-1T8 

ycno>KH8Hl-1R 1-1 npep,ynpe>K,QeH1-1R rpR6ea Aa ce 06cb,Q1-1 c nau,1-1eHTa, npeAvi Aa ce B3eMe peweH1-1e 3a onepau,1-1R. 

C nau.1-1eHTa rpR6ea Aa 6b,Qe o6cb,QeHa 1-1 Bb3MO>KHOCTTa no BCRKO epeMe npe3 nep1-1QAa Ha 1-1MnnaHrnpaHe Aa ce Hano>K1-1 onepa1..11-1R 3a eKcnnaHrau,1-1R. npe,Q1-1 onepa1..11-1Rra x1-1pyprbr 

HOCl-1 orroeopHOCT A8 "1H(pOpM1-1pa nau.1-1eHTa 38 BCl-1YKl-1 noreHu.1-1anH1-1 ycno>KH8Hl-1R 1-1 p1-1CKOBe. 

BceKu nau,ueHm mpR6ea da nony11u uHct,opMau,uoHHama KHUJHKa 3a nau,ueHma no speMe Ha nbpeoHa11anHama cu KOHcynmau,uR, 3a da UMa speMe da npO'leme u pa36epe 
UH(/JopMau,uRma 3a pucKoeeme, nocnedea~ume npenopbKU u nonJume, C8bpJaHu c 2phdHume uMnnaHmu, Ja da 83eMe UH(/JopMupaHo peweHue Ja npodhnJHaeaHe 
Ha onepau,uRma. HH(/JopMau,uoHHama KHUJHKa 3a nau,ueHma Cb~o cbdbPJHa ,,tl>opMynRp Ja uHct,opMupaHo Cb211acue Ja nau,ueHma", Kotimo n03eonRea Ha nau,ueHma 
da JanaJu KOnuR om demaiinume Ha ceoume uMnnaHmu, Kamo HOMep Ha napmuda, Ja ceoume doK)'MeHmu. ToJu 00,cyMeHm e Hanu1.1eH e PDF qJop,,tam Ha HawuR ye6 
caiim www.gcaesthetics.com 

EKCnI10ATA1.11110HEH CPOK 
TbK8HHYITe eKcnaHAep1-1 ca epeMeHHl-1 YIMenl-'IR 1-1 He ca npeAH83H8Y8Hl-1 38 nocTORHHa YIMnnaHT8l.1"1R. Cnep, Karo ce nocr1-1rHe AOCT8TbYHO pa3e1-1rne Ha TbK8HTa, re TpR6Ba A8 6b,QaT 

orcrpaHeH1-1. O6l-1YaC1H0 TbK8HHl-1Te eKcnaH.Qep1-1 ce YIMnnaHrnpaT 3a nep1-10.Q AO weer Mece1..1a. 

Haw1-1re np0AyKT1-1 rpR6Ba A8 ce CbxpaHRBaT np1-1 HOpManHl-1 ycnOB"1R, ,Qa. 6b,Q8T 381.L.J,"1T8Hl-1 OT BJ1ara, A8 ce na3RT OT npRKa CJlbHY8Ba ceem1-1Ha 1-1 A8 ce CbxpaHRB8T raKa, ye 

C"1MBOn1-1re CbC CTpenl01T8 A8 COYaT Harope. np1-1 cna3BaHe Ha Te3"1 ycnoe1-1R. CpOKbT Ha rQQHOCT np1-1 CbXpaH8Hl-18 Ha npoAyKT1-1Te e ner rOAl-1Hl-1. 

KAPTA 3A 111MnI1AHT 
Cnep, onepa1..1viRra x1-1pyprbT rpR6ea Aa npe,Qocrae1-1 Ha nau.1-1eHra : 

• Kaprara 3a "1MnJlaHra, KORT0 rpR6ea ,Qa. 6b,Qe n0nbnHeHa CbrnaCHO n1-1CTOBKara ,,v1HCTPYKLll-1"1 38 M8A"1U."1HCI01 cne1..1l-1anl-1CT"1 Ja nonbJlBaHe Ha Kaprara 3a YIMnJlaHra~. 

• n1-1croeKara 3a na1..1vieHra, Han1-1YHa Ha 1-1H(pOpMau,1-10HHl-1R ye6 caC1r 3a na1..1vieHr1-1 , nocOYeH e Kaprara. 

nau.1-1eHTbT TpR6ea Aa 6b,Qe 1-1H(popM1-1paH, Ye KapTara 3a 1-1MnnaHT rpR6ea Aa ce HOC1-1 npe3 LJ,Rnoro epeMe 1-1 nooeonRea: 

• Ha na1..1"18HTa Aa "1P,8HTl-1(p1-11..11-1pa 1-1MnnaHrnpaH1-1Te 1-1Menl-1R 1-1 Aa nonyYaBa AOCTbn AO APYra "1H(pOpMau,1-1R, CBbp3aHa C "1MnnaHrnpaHOTO 1-1Men1-1e (Hanp1-1Mep '-IP83 EUDAMED 1-1 

APY™ ye6 ca•rnse ): 
• na1..11-1eHrnTe ,Qa ce 1-1A8HTY1(p1-1u,1-1par Karo n1-1u,a , Hy>K,Qaew.1-1 ce or cne1..11-1anH1-1 rp1-1}Kl,1 , e CbOTBeTH1-1re c1-1ryau,1-11-1 , Hanp1-1Mep np1-1 npoeepKM 3a c1-1rypHocr; 

nepcoHanbT 38 cnewHa Me,Ql-1L.J,"1HCKa noM0I.L.J, Ylnl-1 nbpB1-1RT pear111paw. 8Kl-1n A8 6b,QaT "1H(pOpM1-1paH1-1 3a Heo6XQAl-1Ml-1Te cneu,1-1anH1-1 rp1-1>K1-1/n0Tpe6HOCTl-1 Ha CbOTBeTHl-1T8 nau,1-1eHrn 

np1-1 cnewH1-1 c1-1rya1..1vi1-1. 

nPE,QYnPE>K,C\EHl,1~ 
npep,1-1 onepau,1-1Rra x1-1pyprbT H0Cl-1 orroeopHocr ,Qa 1-1H(pOpM1-1pa nau,1-1eHTa 3a Bb3M0>KHl-1Te npe,Qynpe>K,QeH1-1R, CBbP3aH1-1 c ynorpe6ara Ha TbKaHHl-1 eKcnaH,Qep1-1. 
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B3A11MOAE~CTBl1E C A11ArHOCTl14Hl1TE 11 JlE4E6Hl1TE METOA11 
• Tblll Karo TbK8HHl,1T0 eKcnaH,Qep1,1 C l,1HTerpL11paHa Knana Cb,Qbp)l(8T M8rHlilTHlil eneMeHrn, 1,13CJle,QBaHL-1SH8 C 51,QpeHO-M8fHVIT9H pe30H8HC (flMP) ca CTporo npornsonOK838Hl-1. 

• PeweHl-19TO 38 npvmaraHe Ha p8,Qi.10Tepan111J=1 B Cb'-10T8Hlll0 C TbK8HHlil eKcnaH,Qep1,1 C VIHTerpi.-1paHa Knana CJle,QBa ,Qa C0 BJeMa OT x111pypra H P8AIIIOOHKOnora (Bl-1)KT9 Cbl..l.lO 

nporneonOK838HHSH8). 

MArHl1THl1 nOJlETA 
HE 1,13non3ealllre TbK8HHH eKcnat-tAep1,1 c 1-1Hrerp111paHa Knana np1,1 na~1,1eHn1 c 1,1MnnaHn1paH1,1 1,13Aem,si, KO\IITO fo11xa ce nosn1,1.flm1 or crarn1.1Ho M8rHl,1THO none, Karo HanpHMep 

nelllcMelllKbpM, L-1MnnaHn1pyeMM Kap,QVIOBeprep-,Qeq)L-16p1,111aTOpL11 (l-11<.ll), lil3KYCTBeHL-1 GeH30pHM 1/13Aem1s:i 1-1 M3AeJ'll,1fl 3a "1HcfJY3Lilfl Ha neKapCTB9HLII nPQAyKTH. 

BPEMEHHO 113AEJ111E 
TbK8HHVlflT eKcnaH,Qep e epeMeHHO l-13Aem1e 1,1 Hee npe,QH83H8"-19H 38 nocTOflHHa lilMnnaHT81..\l,1fl, TbK8HHIIISH eKcnaH,Qep Tpfl6ea ,Qa 6b,Qe OTCTpaHeH, cne,q K8TO ce nocrnrHe AOCTaTb"-IHO 

pa3BVlrne Ha TbK3HT3. 06ltl"-131iiHO TbK3HHVIT0 0KCnaH,Qepltl ce l.1MnnaHrnpaT 33 nep1,1QQ AO 6 Mece'-'3. 

YBPElK,QAHE HA 11MnilAHTl1TE- nOBPE,D,A nPl1 onEPAL.111fl 
npVI Vl3nO.n3BaH0TO 1,1 M3HV1ny.n1,1paHeTO Ha VIMn.naHTl.1Te Tpfl6Ba A3 ce no.naraT Vl3KnlO"-IVITe.nHl.1 rp1,1)KV1 , 33 A3 ce CB9Ae yepe)l{AaHeTO AO Ml.1HVIMYM VI A3 ce 3ana31,1 acenTl.1"-IHOTO 1,1M 

CbCTOflHvte. npe,Q\11 l,1Mn.naHrnpaHeTO CTPYKTYPH3Ta 4f1.nOCT Ha 1i13Aern,1eTO Tpfl6Ba A3 6bAe eepV1q)V141,1paHa. noep9AeHvtTe npoAYKTVI He Tpfl6Ba A3 ce VIMn.naHTlllpaT, He ce onVITBaliiTe 

Aa nonpaBvtTe noep9AeHV1 np0AyKTV1. 

BCVl"-IKVI V13Ae.nV1fl ca npOV13B9AeHV1 no yrebpAeHVI npOV13BQQCTBeHVI TeXHO.nOrVIVI VI npVI CTPVIKTHVI CTaH,QapTVI 33 KOHTpo.n Ha Ka"-leCTBOTO, HO npVI Henpae111.nHo 6opaeeHe e Bb3MQ)KH0 

A3 HaCTbnVI pa3KbCBaHe Ha VIMnnaHTVI npVI MaH111ny.nV1paHe Vl.nVI no epeMe Ha onepa4V1fl, K3KTO npVI nbpBV14HVI , TaKa VI npl-1 noc.n9ABal..l.l,VI XVlpyprn"-leCKVI VIHTepBeH4VIVI. Tpfl6Ba A3 ce 

npoflBflBa M3KCVIMMH3 npe,Qn33Jl\llBOCT, 3a A3 00 "136erHe KOHTaKT C OCTplll npe,QMeTVI , HanpVIMep XV1pyprV14eCKVI VIHCTpyMeHT\11 , Vlr.nVI 33 wee Vl.nvt XVlnQQepMV14Hl,1 Vlr.nVI. 

T pfl6Ba A3 6b,Qe H3.nVl4eH AOnb.nHVITe.neH npQQyKT no epeMe Ha onepa4V1f1Ta B CJ1y"-131ii Ha noepe,Qa Vl.nVI KOHT3MVIH34l-1fl Ha V13Ae.nV1eTO. 

EAHOKPATHA YnOTPE6A 
TbK3HHIIITe eKcnaHA8PVI ca np9AH33H348Hl,1 9AVIHCTBeHO 3a 9AHOKpaTHa ynOTpe6a. He Vl3nO.n3BaliiTe noeTOpHO eKcn.naHrnpaHVI npoAYKTVI. He CTep111.nV13VlpaliiTe noeTOpHO HVITO eAVIH 

npoAyKT. EKcn.naHrnpaHlilTe npQQyKTVI He Tpfl6ea A3 ce 1,13no.n3BaT noeTOpHO, Tblii K3TO npo4e,QypV1Te 33 noeTOpHO nO'-llilCTBaHe l-1 noBTOpHa CTep111.nV1334Vlfl MO)Ke A3 He OTCTpaHflT 

a,c.eKB3THO 61,10.nOrV14Hl-1Te OCT3Tb4J.1, KaTO Hanp111Mep KpbB, TbK3H VI APY™ Bel..l.l,eCTea, KOl-1TO 6111xa MOr.nVI ,Qa 3a,Qbp>KaT pe3VICTeHTHVI naTOreHl-1. 

MOA11<Pl11..111PAHE HA 113AEJ111ETO 
He npaeeTe onvtTVI 3a nonpaeKa Ha noepe,QeHVI nPQAyKTVI. He Tpfl6Ba A3 ce npaBf!T OnVITVI 3a npoMeHVI no OPVlrVIH3.nHVlfl AVl3aliiHIV13pa6oTK3Ta. Hepa3peweHOTO MOAVIQ)V14V1paHe Ha 

V13A0Il"1f1Ta 06e3Cvt.nea BCVl4KVI rapaH4V1V1 , l-13PH"-IHVI VlflVI nQQpa36Vlp31..l.1,VI ce. 

YnOTPE6A HA JlEKAPCTBA 
KoraTO e noKa3aHa TepanHfl C 3HTV16VIOTVl"-IHVI Hfllil CTepoVlp,HVI .neKapCTBeHlil npQQyKTlil, OTrQBOpHOCT Ha CbOTBeTHlilfl x111pypr e A3 ce yeepVI, 48 Te ca CbBMeCTHMH III eQ)eKTHBHVI npH 

KOHT3KT CbC ClllflVIKOHOBH e.naCTOMepVI OT Me,Ql-14VIHCKVI Knac "1 Hepb)l{AaeMa CTOMaHa. He ce npenopb483 TepanHfl , 6a31,1paHa Ha AH¢>Y3Vlf!Ta Ha .neKapCTBeHH npoAYKTH npe3 CTeHaTa 

Ha VIJA0.nVleTO. 

nbJlHEHE HA 06B11BKATA 
BceKVI nbT, KOraTO MflCTOTO 3a V1H>KeKT1-1paHe ce npo60>KA3, KO>KaTa Ha,Q Hero Tpfl6Ba np9Aaap111Te.nHO A3 6bAe nOArDTBeHa l..l.l,3T0.nHO. np9AV1 BCflKO BbBe)l{AaHe Ha V1r.naTa 33 nb.nHeHe 

.neKap~IT Tpfl6Ba A3 eepvtq)V14V1pa Mecrnno.nmKeHl.1eTO VI npaaltl.nHaTa opV1eHTa4111f1 Ha MflCTOTO 33 IIIH>KeKTV1paHe, KaTO TOBa MO>Ke A3 6bAe l,13BbpweHO C nOMOl..l.l,T3 Ha BbHWHOTO 

.n0Kan11131,1pa1..L1,0 yCTpoaiiCTBO (ELD), AOCTaaeHO 330,QHO C TbK3HHlllfl eKcnaH,Qep C IIIHTerp111paHa Knana. np111 Hecna3eaHe Ha TOBa "13111CKaaHe MO>Ke A3 ce CTHrHe AO npo6HeaHe Ha 

pa3WV1pf1Bal..l.l,3Ta ce o6BIIIBK3, AO yape)l{AaHe Ha MflCTOTO 3a VIH)KeKT111paHe 1,1/ 111.nVI AO HeHY>KH3 TpaBMa 33 na4111eHTa. npo6o)l{AaHeTO Ha MflCTOTO TpR6ea A3 ce Vl3Bbpwea CbC 

CTaH,QapTHa x~mQQepMVl"-IHa Vlr.na 21 Gauge CbC CKOOOH BpbX. Vlr.nVI OT APYr rnn 1,1.n1,1 C no-ronf!M pa3Mep MOraT A3 yepeP,sn MflCTOTO 33 VIH>KeKT111paHe VI A3 Bb3npenf!TCT83T noeTOpHOTO 

MY yn.nbTHflBaHe. npYI BCflKO npo6o)l{AaHe Ha MflCTOTO 3a VIH>KeKT1,1paHe c.ne,Qaa A3 ce H3nO.n3Ba HOBa Vlr.na , Tbaii KaTO npVI AOnl.1p Ha Bbpxa Ha Vlr.naTa C orpaHVl4VIT0.nfl 33 l.1r.naTa OT 

Hepb>KA3eMa CTOMaHa BbpXbT MO)Ke A3 ce AeQ)OpMVlpa Ill TaKa 111r.naTa A3 CTaHe HerQQHa 33 nOBTOpHa ynOTpe6a. He ce npenopb"-183 nb.nHeHe Ha pa3WV1pf1Bal..l.l,3T3 ce 0681118K3 Ha,Q 

nOC0'-10HVlfl 06eM Ha nb.nH0He (OT6e.nfl33H Bbpxy ernKeTa Ha TbK3HHVlfl eKcnaH,Qep). C.ne,Q BCflKO IIIH)K0KTVIP3He C 4en nb.nH0He na4V18HTbT Tpfl6Ba A3 6bAe H36.nlOA383H 33 eeeHTya.nHl,1 

yc.nO)KH0Hlllfl. AKO pa3WVIPfl831..l.1,3Ta ce o6BVIBK3 He ce nbflHVI, nplll"-IHH3Ta MO)Ke A3 e 8 Henpaa111.nHO n03Vl41110HVIP3He Ha V1r.naTa 33 nb.nHeHe BbB BbTpewHVlfl .nyMeH Ha MflCTOTO 33 

l.1H>KeKTV1paHe 111.n111 8 yape>KA3He Ha caMaTa pa3WHPflBal..l.l,3 ce 06BVIBK3. 

CBPbXnbJlHEHE HA 113AEI111ETO 
CepbXnb.nH0HeTO Ha "13AenY1eTO MO)Ke A3 Hapyw111 HeroaaTa LJ,fl.nOCT VI A3 npV14lilHVI TpaaMa Ha OKO.nHMTe TbK3HVI. 

noCTABf!HE HA 113AEJ111ETO 
npVI nOCT3BflH0TO Ha 1113Aen1110TO Tps:16aa A3 ce BH\IIM3B3 06BIIIBK3Ta ,Qa He ce nperbHe Bbpxy Mf!CTOTO 33 VIH>K0KTV1paHe. 8 nporneeH CJ1y"-13H e Bb3MO>KHO Vlr.naTa HeBO.nHO A3 npo6111e 

06Blt!BK3T3. 

n0411CTBAHE nPEA11 noBTOPHA YnOTPE6A HA ELD 
ELD ce AOCTaBfl B CTepVl.nHo CbCTOflHHe (np111 nbpaarn ynoTpe6a) 1,1 nbpBOHa"-lanHo ce 1,13no.n3ea 3a nb.nHeHe Ha eKcnaH,Qepa no epeMe Ha npo4e,QypaTa no nOCTaBflHeTO Ha eKcnaHAepa 

e onepa41110HHaTa. Henocpe,QCTBeHo npe,QVI BCflKa c.ne,QBal..l.l,a ynoTpe6a B HECTEPV1nHA cpe,Qa ELD nbpeo Tps:16aa Aa ce nO'-IHCTIII cbr.nacHo VIHCTPYK4VIMTe B HaCTOfll..l.l,lllfl AOKYMeHT. 

MAKCl1MAJ1EH 6PO~ YnOTPE611 HA ELD 
ELD MO>Ke A3 ce n0'-1111CTaa 3a noeTOpHa ynOTpe6a e HeCTep111.nHa cpe,Qa Halii-MHOro 15 nb rn. npoH3BQQvtTenf!T npenopb4Ba n0Tpe6111Ten111rn A3 Vl3no.n3eaT Per111CTbpa Ha o6eMa Ha 

nb.nH0He, npe,QOCTaeeH KbM BCflKO V13AeJ1V1e, 3a A3 ce npoc.ne,Qflea 6poflT Ha Yl3nO.n3BaHVIT0 4111KnVI Ha nO'-IHCTBaHe. 

KOHTAKT HA ELD C HAPYWEHA KO>KA 
np111 noc.ne,QBal..l.l,MTe nb.nHeHMfl Ha eKcnaH,Qepa Clle,Q nbpBOHa"-la.nHaTa onepa4111f1 ELD He Tpfl6Ba A3 BJl\.133 B KOHT3KT C HapyweHa KO>Ka , Tblii KaTO, MaKap VI B nQ"-IVICTeHO CbCTOflHMe, 

ELD ee'-le Hf!Ma CTep111.nHoCT. 

ELD CE 113nOJ13BA CAMO 3A EA11H nAL.111EHT 
8Cf!KO ELD Tpfl6Ba A3 ce Vl3no.n3aa C3MO 33 e,QIIIH na4V18HT. npo1113BQQVIT0flflT npenopb"-183 3a npoc.ne,QflBaHe Ha A3HHIIIT0 33 na4V18HTa, aco4111111paH111 C BCflKO ELD, A3 ce Vl3nO.n3Ba 

PerVICTbpbT Ha 06eMa Ha nb.nH0He, npe,QOCT3B0H KbM BCflKO V13Aen1,1e. 3a nO-Ha,Q0>KAH0 npoc.ne,Qf1B3He Ha ELD, 3C04VIVIP3HO C BOOl<l-1 na4V18HT, ornenea1..L1,111Te ce 0TVIK0TVI , npe,QOCT3B0HVI 

KbM BCflKO V13AeJ1V1e, MOraT A3 00 np111Kpenf!T KbM PellllCTbpa Ha 06eMa Ha nb.nHeHe. 

3A6PAHA 3A 113nOJ13BAHE HA AJ1TEPHATl1BHO ELD 
L-'13Ae.n\.10TO Tpfl6aa ,Qa ce 111300.nJBa caMO C ELD Ha npoV13BQQVITeJ7fl; no epeMe Ha npo4eca Ha ll!Mn.naHrnpaHe Ha 11t3AenllleTO He MO>Ke A3 ce lil3nO.n3Ba a.nTepHaTVIBHO ELD OT APYr 

npoM3BQQVITe.n. 

YCflO>KHEHloUI 
C na4111eHTa Tpfl6ea A3 6bA3T oOCbAeHVI Bb3MO>KHVITe yc.nO>KHeHlllfl, CBbP33HVI C 8CflK3 x111pyprV14eCKa npo4e,Qypa. Te 8Knl0'-l83T, 6e3 A3 ce orpaHH"-13BaT AO: HH¢>eK4111fl (Blll>KTe nO-AO.ny); 

xeMaTOM (Blil>KTe nO-AO.ny); HaTpyneaHe Ha cepo3Ha Te'-IHOCT (Blll>KTe nO-AO.ny); Jary6a Ha "-IYBCTBIIIT0.nHOCT (Bvt>KTe nO-AO.ny); peaK4lllf1 KbM .neKapCTBeHH npo.QyKT111; yepe)l{AaHe Ha HepBVI ; 

HenoHOCVIMOCT Ha na4V1eHTa KbM K3KbBTO VI A3 6Vl.nO "-ly>KA lilMn.naHT; VI HapyweHO 33JAP3Bfl83He Ha paHaTa. 
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AHAnflACH14EH EAPOKflETb4EH fl~M<l>OM, CBbPJAH C rPbAEH ~MnflAHT (BIA-ALCL) 
Espone'1cKaTa LIIH(pOpMaLILils:I 38 6e30nacHOCT, FDA Ha CALLI, Iii 8KTY8IlH8T8 H8y"-IH8 Jll.ffeparypa ca YCT8HOBLilm1 Bpb3K8 M6>KAY rpbAHLIITe LIIMnnaHrn Iii pa3BLIITlileTO Ha OHKonorw•-IHO 

3a6om=1BaHe Ha IIIMYHH8Ta CIIICT0Ma, HapeYeHO aHannacrnYeH 0,QpoKr10TbY0H m1M(pOM, CBbp38H C rpb,QHIII IIIMnnaHrn (BIA-ALCL). Ta3111 KOHKpeTH8 0,Ql-1HIIIU.8 e BKJ110'-10H8 B 

KJ18CLi1¢llllK8LtlilSH8 Ha C30 OT 2016 r. nOA H8111M0HOBaHllleTO ,ALCL-AIM". Toea OHKOJlOll"IYHO 3a6o.ns:ieaHe ce cpel..L.18 no-YeCTO np111 na1...wIeHnl C T0Kcryplllp8HVI rpbAHVI VIMnn8HWI , 

OTKOJlKOTO np1,1 nau.111eHT\.1 C r.na,AKVI LIIMn.naHTH, Lil 06\.1KHOBeHO ce pa3B\.1Ba MHOro f"(),Ql-1H\.1 cne,Q onepau.vuna 38 nocraas:iHe Ha rpb,QHLil LIIMM8HTll'I. noHaCTOSll..l.l,0M '-19CTOT8T8 Ha Bb3HLIIKBa.He 

Ha BIA-ALCL ce 0 -11,,ra 38 HVICKa. 

np1,,1 noeet-ieTO nau.vieHTLil BIA-ALCL ce H8MLilpa B Te'--IHOCTTa Lilml Cbe,QLilHLIITenHaTa TbK8H AO LilMnnaHTa. OcHOBHLIITe ClilMnTOMlil Ha BIA-ALCL ca nepclilcrnpalJ..I OTOK 1/1111/1 6o11Ka, KbceH 

nepcV1crnpa1J..1 cepoM, Kancy11Ha KOHTpaKT)'pa lil11lil 06pa3yeaHe Ha Maca B 6nlil30CT AO rpb,QHlilfl lilMnnaHT. nplil HaJ11i14lile nplil >KeHaTa Ha HflKOLil OT ropenoc04eHMTe ClilMnTOMlil lilfllil nplil 

CbMHeHlile sa BIA-ALCL ce npenopb4Ba na1..1MeHT111Te Aa Ob/J,ar 01..1eHeHV1 c 1.1en lil3Knl04BaHe Ha neplillilMn11aHTeH ALCL. np1-1 lil3c.nep,eaHe 3a BIA-ALCL Tpfl6Ba Aa ce Cb6epe nps:icHa 

cepo3Ha Te4HOCT, KaKTO IA npep,CTaBIATeflHlil 4acrn OT KancynaTa, KOlilTO Aa ce 1,13npaTflT 3a naT0110rl-14HO lil3Cile,QBaHe C 1.1en IA3Kfll04BaHe Ha ALCL. Al-1arHOCTlil4HaTa 01.1eHKa c.nep,ea 

A8 8Kfll04Ba l.llAT0110J"H4HO lil3CJle,QBaHe Ha cepo3H8T8 Te4HOCT C H8Tp1ABKIA, Ol..\BeTeHl-1 no Wright-Giemsa, K8KTO l-1 lilMYH0XIACTOXlilMlil4HO lil3CJle,QBaHe Ha KneTb4eH 6nOK 3a M8pKeplil 3a 

KnbCTep Ha AV1¢epeHL1l-'lat.1V1fl (CD) l-1 aHannaCTlil4Ha nlilMQ)OMHa KlilHasa (ALK). B noee4eTO CJlyYalil ALCL, CBbp3aH c rpbAHl-1 lilMnnaHrn, ce 11etcyea 4Pe3 OTCTpaHs:ieaHe Ha l-'IMnnaHTa Iii 

KancynaTa OKOJlO Hero, a B HflKOlil CJlyYalil e npV111araHa Iii XlilMlilOTepanlilfl Iii Jlb4efle4eHlile. MaKap Jle4eHlileTO 061,14aLilHO Aa e ycnewHO, aKO He 6bAe 11etcyeaH, BIA-ALCL MO>Ke Aa lilMa 

¢,aTaneH lil3XO/J,, nopa,Qlil KDeTO paHHOTO OTKPlilBaHe Iii ceoeepeMeHHOTO Jle4eHlile ca OT Kfll040B0 3Ha4eHlile. 

AKO nplil aaw na1.1MeHT 6bAe AlilarHOCTlill..\lilPaH BIA-ALCL, AO npolil3BOAMTens:i Tps:i6aa Aa ce nO{J,a,Qe yeep,oMneHlile Ha cnep,Hlilfl V1MeLil11 a,Qpec: productsupport@gcaesthetics.com 1,1 OT 

MYJ1Tl,1,QlilCL11AnJ1V1HapeH eKV1n rps:i6ea Aa 6b,Qe 3an04HaTa lilH,QMBl,1,QyanHa nporpaMa 3a 11e4eH111e. 

60flECT HA rPbAH~fl ~MnflAHT 
ManKa 48CT OT >KeHlilTe, KOIATO IAM8T rpbAHIA IAMn118HTlil IAfllil TbK8HHlil eKcnaH,Qepl-1 K8KTO 3a eCTeTlil4HIA, T8K8 Iii peKOHCTpyKTlilBHIA 1..1en1-1 , caMlil onpep,ens:ir CblJ..leCTeyaaHeTO Ha 6poLil 

ClilMnTOMM, KOIATO BflpBaT, 48 ce nOflBflBaT OT HaJllil41AeTO Ha T8XHlilT8 rpbAHlil IAMnnaHTlil. BbnpeKlil 48 TOBa He e Me,Qlill.llilHCKa AM8rH038, re C41i1T8T CBOlilTe ClilMnTOMlil K8TO ,,6oneCT Ha 

,PbAHOS OMnnaHi' (BIi). 
Te31i1 MHO>KeCTBO 061J..11i1 ClilMnTOMlil ca MHOro pa3H006pa3Hlil Iii BbB BC1i14Klil c.nyYalil ca caMO/J,lilarHOCTlill.llilPaHIA H AOKfla,QBaHH OT caM1-1Te TflX. Te BKfll04BaT, HO He ce orpaHIA4aBaT 

AO rp1,mon0/J,o6HH CHMnTOMH, KaTO eKCTpeMHa YMOpfleMOCT, "M03b4Ha Mbma\ CTaBHH 60J1Klil, HMYHOCBbp3aHlil ClilMnTOMlil, HapyweHHe B CbHfl, AenpeCHfl, xopMOHaJlHH npo6neMlil, 

maeo6o11Hfl, Koconap, Iii CTYAeHH TpbnKH. 

v1Ma pe,Qlill..la APY™ np1-141AHIA , nopap,lil KOHTO Te3lil CIAMnTOMIA MOraT Aa ce OTKPIAflT, BKfll041i1TeflHO npe,QIAWHlil 3a6ons:ieaHlilfl lilfllil xopMOHa11HM npoMeHM. B AOnb11HeHlile lilMa 6poLil 

APYrl-1 HayYHlil npoyYBaHlilfl, lil3CJle,QBalJ..ll-1 nO{J,06Hlil CHMnTOMH, IA3nlilTBaHIA OT >KeHIA B 061.1..1ara nonyna1.11-1s:i - CbC lil11lil 6e3 rpb,QHIA IAMnnaHTlil, Cpep,HO OKOJlO 50% OT >KeHIATe, KOlilTO 

caMlil onpep,ens:ir H8111-141i18TO Ha BIi , yce1.1..1aT, 4e TeXHlilTe CIAMnTOMIA ce nOA06ps:iaar CJle,Q npeMaxeaHe Ha IAMnnaHTa - nOHflKOra BpeMeHHO 1-1 nOHflKOra 38 nOCTOflHHO. C11ep,oearenHO 

l-13me>K,Aa, 48 npeMaxaaHeTO Ha rpbAHlilTe HMnnaHTlil He n0/J,06ps:iea HenpeMeHHO ClilMnTOMIIITe nplil BC1i14Klil. KbM AH8WH8 A8T8 HflMa lil3CJle,QBaHe, KDeTO A8MOHCTp1-1pa KOIA ClilMnTOMlil 

MO>Ke lilfllil He Aa ce nOAo6ps:iT np1-1 npeMaxeaHe Ha 1-1Mn11aHTV1Te. 

8 MOMeHTa HflMa TeCToee, KOl-1TO Aa noTBbPMT BIi. npoAbfl>KaBa 1i13CJle,QBaHe 8 Ta31i1 o6naCT, cne1.1V1QJl-14HO 3a na1..1V1eHTlil, KOVITO 1-1MaT aBTOl-1MYHHO 3a6ons:ieaHe 1/1111-1 npe,QlilcnOOlill..\lilfl KbM 

aBTOl-1MYHHO 3a6o11flBaHe. rpb,QHOTO l,1Mn11aHTlilpaHe e nporneonoKa3aHO nplil >KeHl-1 C nOTlilCHaTa l,1Jllil KOMnpoMernpaHa l-1MYHHa Cl-1CTeMa - Blil>KTe pa3Aen "nPOTv1BOnOKA3AHv1ft 

no-rope. Tps:i6aa Aa ce noTbpClil Me,Ql-1l..\VIHCKl-1 CbBeT, aKO na1.11-1eHTV1Te L-1MaT CbMHeHlile 3a BIi. Bb3MO>KHO e ClilMnTOMVITe VIM Aa He ca CBbp3aHl-1 C L-1MnnaHTlilTe Iii np1,1 yCTaHOBflBaHe Ha 

npL-141i1HaTa 3a Te3lil ClilMnTOMM He 61i1Ba Aa ce npeHe6peraaT lilflL-1 lilrHOplilpaT APYrl-1 Me,QIAl.llilHCKIA lil3Cile,QBaHMfl 

KAnCYflHA KOHTPAKTYPA 
06pa3ysaHeTO Ha Kancy11a OT ¢1,16po3H8 TbK8H OKOJlO 1-13Aen1-1ero npe,QCT8BnflB8 HOpManeH QJV13HOJ101V148H OTrOBOP KbM 4y>KAO TflflO. KOHTP8KT)'P8T8 Ha ¢1i16po3H8T8 Kancy11Ha TbK8H 

OKOJlO 1i13AeI1HeTO MO>Ke Aa AOBe,Qe AO BTBbp,Q51BaHe, AlilCKOMQ)OpT lilfll-1 6o11Ka, Ae¢opMat.1111fl , nannHpyeMOCT lilfllil AlilCJlOKaL.1V1fl Ha 1i13AeJ11i18TO. 

AE<l>flAl..l~fl ~ PYnTYPA HA TbKAHH~TE EKCnAHAEP~ 
AeQJ11a1..1lilfl Ha pa3WlilpflBalJ..laTa ce o6BlilBKa e Bb3MO>KHa no BCflKO apeMe 1-1 3a,Qbp>KaHeTO Ha QJ1i13L-10110rlil4Hlilfl pa3TBOP He MO>Ke Aa 6b,Qe rapaHTlilpaHO. nplil CbMHeHL-1e 3a lil3Tlil4aHe 

lilJAenlileTO Tps:i6ea Aa 6b,Qe OTCTpaHeHo. npep,1,1 Aa ce BJeMe peweH1-1e 3a lil3BbpweaHe Ha onepa1.11-1s:iTa, na1..1V1eHTbT rps:i6ea Aa 6b,Qe lilH(pOpM1-1paH 3a Bb3MO>KHOCTTa lilJAenlilero 

Aa Ae¢nlilpa. Ha6pb4KBaHero H/111111/1 nperbeaHero Ha paaw1-1pflea1.1..1ara ce 06e1-1aKa e npHCbl.l..lO aa npep,01-1,QeHaTa ynmpe6a Ha roea lil4Aeillile 1-1 MO>Ke Aa AOBeAe AO orc.na6eaHe Iii 

Ae¢na1.11-1fl Ha pa3wlilpf1Bal.l..18T8 ce 06B1i1BK8, OC06eHO 8KO Tfl 38 IA3BeCTeH nepl-10A e OCTaeeHa He,QOnbflHeHa. npenopb4Ba ce BHl-1M8T911HO nOCTaBflHe, 38 A8 ce IA36erHaT AeQJeKTlil , 

np1,14111HeH1-1 or nperbsaHe, 1,1 Aa ce oc1-1ryp1,1 A06pe nOHOCIAMO pa3w1-1pflsaHe. Yape>K,AaHero Ha 1-13Aen111flra npH MaH1-1ny11V1paHe 1-1111-1 no epeMe Ha onepa1.11-1fl MO>Ke A8 craHe np1-141-1Ha 3a 

paHHa 1-1111-1 KbCHa Ae¢na1.11-1s:i. Pymypa MO>Ke Aa HacTbn1-1 c.nep,onepaTVIBHO (e paMKl-1Te Ha nepi-10/J,a Ha 111MnnaHT111paHe) ecnep,CTe111e Ha yepe>K,QaHe Ha 111Mn11aHTa npi-1 MaHV1nyn111paHe 

V1n111 no epeMe Ha onepa1.11-1s:i.06e1-10K1-1, 4lilflTO 3Apae1-1Ha e orcna6eHa nopa,Qlil 4aCTlil4HO npops:i3eaHe, MOraT Aa pymyp1-1par cnep,onepaTHBHO e MflCTOTO Ha npops:i3eaHeTO. na1..1HeHTbT 

Tps:i6aa Aa 6bAe npeAynpe,QeH, 4e npeKoMepHOTO MaH1-1nynL-1paHe lil11lil rpaeMa Morar Aa npL-141-1HflT pynrypa Ha pa3WV1ps:iea1J..1aTa ce o6BL-1BKa L-1 Aa AOBe,QaT AO Ae¢11aL1lilfl. v13TV14aHe 

e Bb3MO>KHO Iii npe3 MflCTOTO 3a lilH>KeKTillpaHe. Bb3MO>KHO e AOJlHlilflT nontOC Ha eKcnaHA8P8 Aa 3aCTbnea A011HIAfl pb6 Ha nopra 3a nbnHeHe, nopap,lil KOeTO np1,1 nOCTaBflHe Ha 

HeHanbJ1H8Hlil eKcnaH,Qepi-1 c lilHTerplilpaHa Knana a A>K06a rps:i6ea Aa ce BHIAMaea AOJlHIAflT non10c Aa He 6b,Qe norpewHo B3eT 3a nopra sa nbnHeHe. 

EKCTPYA~PAHE 
Hep,OCTaTb4HOTO TbKaHHO nOKplilTHe MO>Ke Aa A0Be,Qe AO oronaaHe 1-1 8KCTPY3lilfl Ha V13Aen1-1ero. np111 ynmpe6a Ha CTepOl,1,QHl-1 11eKapCTBeHlil nPDAYKTlil e Bb3MO>KHO A8 HaCTbnlil 

yepe>K,QaHe Ha KO>KaTa. np1-1 He,QOCTaTb4Ha eactcynap1-13at.11Afl e Bb3MO>KHO Aa ce CTlilrHe AO OTXBbPflflHe Ha TbKaH. npM3Hat.11-1Te Ha Bb3naneHlil8 Ha KO>KaTa , KaTO 6one3H8HOCT H ep1-1TeM, 

Morar p,a noKa3saT 1113TbHflBaHe lilfllil epo3111fl III rps:i6sa Aa 6b,QaT He3a6aeHo V13ClleAsaHV1. 

~H<l>EKLl~fl 
He lil3JlaraLilTe lil3AeI1L-1eTO lilfllil np1i1Ha,Q.fle>KHOCTL-1Te 3a nbnHeHe Ha KOHTaMIAHaHTlil, TbLil Karo TOBa yaen1,14aea p1-1CKa OT IAH¢>eKLtl-1fl, 

v1HQJeKl..\lilflTa e npHCbl.l..l p1-1CK c.nep, BCflK8KbB B1,1/J, lilHBaJlilBHa XlilPYPrHfl, np1-1aHat.1V1Te Ha OCTpa 1-1Hct,eKL11Afl BKfll04BaT eplilTeM, 6o11eaHeHOCT nplil AOnlilp, HarpyneaHe Ha Te4HOCT, 6onKa 1,1 

noa1-1weHa TeMneparypa. np1-13H81..11-1Te Ha cy6KnlAHIA4H8 lilHct,eKLtHfl MO>Ke A8 ca TPYAHl-13a OTKJ)lilBaHe. C11ep,onepaT1ABHIATe lilH¢>eKl.llillil Tpfl6ea A8 ce netcyeaT arpeClilBHO B CbOTBeTCTBHe 

CbC CTaHAaPTHlilTe Me,Qlill.llAHCKIA npaKTlilKlil, 38 A8 ce IA36erHaT no-ceplil03HIA ycnO>KH8Hlilfl. v1HQJeKI..IIAfl , KOflTO He ce nOBnlAflBa OT 11e4eHV1e, KaKTO 1-1 H8KPOT1i13Hpa1.1..1a IAH¢eKLtl-1fl, MO>Ke A8 

Ha110>KaT OTCTpaHflBaHe Ha 1i13AeJ11i1eTO. 

KancynHaTa KOHTpaKTypa MO>Ke Aa e CBbP3aHa c lilH¢>eKl.llilfl e o6nacna OK0110 1-13Aen1-1eTO. 

XEMATOM/CEPOM 
XeMaTOMbT IA HarpyneaHeTO Ha cep03Ha Te4HOCT ca yc.no>KHeHlilfl, aCOl.llillilpaHl-1 C BCflKaKbB TMn lilHBa3lilBHa XHpyprHfl, C11ep,onepaTlilBHL-1Te xeMaTOM 1-1 cepoM MOraT Aa AOnplilHecaT 

aa IAHct,eKLtlilfl Wlilnlil KancynHa KOHTpaKT)'pa. Cnep,onepaTlilBHlilTe xeMaTOMIA 1-1 cepOMIA MOraT Aa Ob/J,aT cse,a,eHIA AO Ml-1HlilMYM 4pe3 BHlilMaTenHa Cb06paa1-1TenHOCT KbM xeMOCTa3aTa 

no apeMe Ha onepa1..1V1s:ira, a CblJ..IO l-1 4pe3 cnep,oneparneHa ynorpe6a Ha sareopeHa ApeHIDKHa c1-1CTeMa. noCTOflHHOTO, npeKOMepHo KbpaeHe rps:i6ea Aa ce KOHrpon1-1pa npep,1,1 

1-1MnnaHTV1paHero Ha 1113Aen1-1ero. Bcs:iKa c.nep,oneparneHa eeatcya1.1111s:i Ha xeMaTOM IAfll-1 cepoM rps:i6aa A8 ce H3Bbpwaa BH1-1MaTenHo, 3a Aa ce 11136erHe KOHTaM1-1Hat.1V1fl 11111H yepe>K,AaHe 

HaV13AenV1eTO. 

nAPEHE 
Cnep, 1-1Mn11aHTV1paHe 1,1 1,13non3eaHe Ha TbKaHHlil eKcnaH,Qepi-1 e Bb3MO>KHO Aa Bb3HlilKHe noKanHa KO>KHa peaKLtl-1fl. no BpeMe Ha npo1.1eca Ha pa3WlilpfleaHe mea MO>Ke p,a nplil41i1Hlil 

110KaJ1HO BpeMeHHO 3a4epBflBaHe (epL-1TeM) 1/1111,1 o6p1i1B1,1, 

CbP6E>K 
Cb1.1..1ecTBysa PIACK OT apeMeHH8 lil111,1 nOCTOflHHa A1-13eCTe3Hfl c.nep, BCflKa lilHB831ABHa XHPYPIVl4Ha npo1..1ep,ypa. BHHM8T911H8Ta x1,1pyprn4H8 TeXHlilK8 MO>Ke A8 caep,e AO MlilHlilMYM, HO He Iii 

Aa lil3Kfll041i1 T031A PlilCK. no epeMe Ha npo1.1eca Ha pa3WlilPflBaHe e HOpMaJlHO B OK011HaTa KO>Ka Aa ce nOflBflT Cbp6e>K, 6o11Ka B rpb,QHaTa o6naCT, 6o11e3HeHOCT np111 AOn1-1p lilfllil 4YBCTBO 
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Ha onbeaHe. nepc1,1cn,pa1..L11,,11-1r cbp6e>K 1,,1n1,1 yce1..L1aHero 3a napeHe, n0Ayr1,1re n1,,1MQ)H1,1 BbJm1h1cne31,,1 1,1/1,,1n1,1 noKanH1,,1re peaKu,1,,11,,1 (BKI1KN1,,1Te.nHo BbJnaneH1,1e W1,,1n1,1 ceKpeu,1,11-1) o6aye 

Morar Aa ca np1,,1JHaK Ja 1,,1Hcp€Ku,1,,11-11,,1n1,,1 peaKu,1,,11-1 KbM '-ly>KAO ri-ino. P1,,1cKbT or Heeponorn'-IHO yepe>K,QaHe ce yeen1,1yaea np1,1 no-o6w1,1pHa onepau,1,,11-1. 

sonKA 
Bci-iKa Heo6s:lcH1,,1Ma 6onKa, KOl-1TO Hee CBbp3aHa C Hl,1TQ e,QHO OT 1,136poeH1,1re TYK ycno>KH9H1,11-1 , rp1-16ea Aa 6b,Qe He3a6aBHO npoj"-leHa. 

<1>11131110fl0rll14HIII CbCTOflHlllfl 
n0Ane>Ka.1..L11,,1 q:>1,,131,1o.nof'lll'-IHl,1 CbCT01-1H1,,11-1, Karo A1,,1a6er, Jambcri-ieaHe 1,1 x1,,1neproH1,11-1 , Morar Aa AOnp1,1Hecar Ja Heycnex Ha peKOHCTpyKT1,1eHara npou,e,Qypa. 

IIIMYHEH OTrOBOP 
P1,,1CKbT OT pa3e1,1n,e Ha l,,1MYH9H orroeop cne,Q 1,,1MMaHrnpaHe Ha TbKaHH1,,19KCnaHA9PIII, MaKap Aa Hee 6111onorn'-IHO npa9AOnQA06eH, He MO>Ke Aa 6b,Qe HanbnHO 1,13Kfll0'-l9H. 

HEKP03A 
HapyweHara Cb,QOBa nepcf)y31,11-1 MO>Ke Aa AOBe,Qe AO HeKpo3a Ha naM6oTO cne,Q MaCTeKTOMl,11-1, Ha KO>Ka.Ta W1,1n111 Ha 3bpHOTO. Toea MO>Ke Aa CTaHe npl,,1'-111\Ha 3a HapyweHO 3a3Apae1-1eaHe 

Ha paHara 1,1 oroneaHe Ha 1,13Ae.n1,1ero, Koero Aa Hano>K1,1 pee1,131,10HHa onepau,1111-1 11\Ill,1 orcrpaHi-ieaHe Ha 1113Ae.n111ero. 

06PA3YBAHE HA XlllflEPTP0<1>1114HIII 6EnE3111 
8 pe3ynrar or TbKaHHOTO pa3w1,,1p1-1eaHe e Bb3MO>KHO Aa ce 06pa3year HaA1,,1rHaT1,,1 6ene31,1_ Toea o6pa3yBaHe Ha yAe6e.neH1,,1 6e.ne3111 MO>Ke Aa e epeMeHHO 1,,1n111 rpaiilHO. 

AE<l>OPMAL.111fl HA rPbAHATA CTEHA 
,[leQ)opMau,1111-1ra Ha rpb,QHara creHa npe,QCTaBI11-1ea noreH1..1,111anHo ycnm+<HeH1,1e cne,Q 1,,1MnnaHrnpaHe III pa3w1,1p1-1eaHe Ha TbKaHHl,,1 eKcnaHAep1,1 e rpb,QHara o6nacr. Toea MO>Ke Aa 

AOBe,Qe AO epeMeHHa 111n1,1 rpa\llHa npoMi-iHa e rpb,QHara creHa. 

AIIICflOKAl..llllfl/HEnPABIIIJlHO nOilO>KEHIIIE 
,Q1,1cn0Kau,1111-1ra III Henpae1,1nHOTO nono>KeH111e Ha TbKaHHl,11-1 eKcnaHAep ca acou,1,11,,1paH1,1 ycno>KHeH1,,11-1. Mo>Ke Aa ce HanO>Ka.T x111pypl'lil1.1Ha 111HrepeeH1..1,1111-1 1,1 eKcnnaHrau,1,,11-1 Ha 1,13Ae.n1,1ero. 

06E31..1BETflBAHE HA KO>KATA 
Ko>KaTa B onepan'IBHaTa 30Ha 111n1,,1 B 6n1,,130CT AO H91-1 MO>Ke Aa 1,13rne>K,Qa no-ceema 1,,1n1,1 nO-TbMHa OT OKOnHaTa KO>Ka. MaKap II\ PMKO, OTOKbT 1,1 o6e3u,BeTl-1BaHeTO Ha KO>t<aTa Morar Aa 

nepc111cr111par npoAbJl>Ki..,re.nHo, a e OTAe.nH111 cnj"-lall\ Aa ocraHar rpa\llH1,1. 

IIIHCTPYKL.1111111 3A YnOTPE6A 
YCnOBlllfl nPIII CbXPAHEHIIIE Ill TPAHCnOPTIIIPAHE 
Haw111re nPQAyKT111 rp1-16ea Aa ce CbXpaHl-1BaT np111 HOpManH1,1 ycnoe1,,11-1, Aa 6b,AaT Ja1..L11,1TeH1,,1 or BI1ara, Aa ce na31-1T or nps:iKa cnbH1.1eea ceem1,,1Ha 1,1 Aa ce CbXpaHl-1BaT raKa, 1.1e 

CII\MBQn1,,1re CbC CTpenKl-1Te Aa CO'-laT Harope. np111 cna3BaHe Ha Te311\ ycnOBll\l-1 cpOKbT Ha fOAHOCT np1,1 CbXpaHeH1,1e Ha np0AyKT111Te e ner fOAl,,1Hl,,1. 

AOCTABfl CE CTEPlllflHO 
lt13Ae.n1,,11-1ra ce AOCTaBl-1T B crep1,1nHO CbCTOl-1Hl,19, cn9A o6pa60TKa '-lpe3 eam1A1,,1paH1,1 1,,1 CTp1,,1KTHO KOHTpon1,1paH1,1 L.J,1,1Kf11,,1 Ha crep1,,1n1,13au,1,11-1 C en,neHOB OKCl,,1,Q. Crep111nHOCTTa Ha 

1,,13Ae.n1,,1ero ce JanaJea caMo aKo onaKOBKara e c HeHapyweHa u.~mocr 1,1 Hee noepe,QeHa. AKO onaKOBKara e 611\Jla oreapi-iHa 111n1,,1 e 61,1na no Hi-iKaKbe Ha1.11,,1H noepe,QeHa, npQAyKTbT He 

rp1-16ea Aa ce 1,,13no.nJea. 3a BPbl..LlaHero Ha nPQAyKTa rp1-16ea Aa 6b,Qe nonj"-leHo pa3peweH1,1e. 

EAHOKPATHA YnOTPE6A 
TbKaHH•sr eKcnaH,Qep ce 11ocrass crep•neH " e npOAHa3Ha4eH CAMO 3A EAHOKPATHA YnOTPE6A. HE vl3nOn3BA~TE nOBTOPHO EKCnnAHTvlPAHvl nPOAYKTvl. HE 
CTEP1t1.nv131t1PAIIITE nOBTOPHO KAKBv1TO v1 /lA E nPO,OYKTlt1. TbKaHHll\l-1T eKcnaHAep He rp1-16ea Aa ce 1,,13nornea noeropHo, Tb\11 Karo npou,e,Qyp1,,1re no noeropHo n0'-1111creaHe 1,1 

noeropHa crep111n1,,13au,1,11-1 MOraT Aa Hapywar u.enocna Ha ll\3Aen111ero"' e Bb3MO>KHO Aa He OTCTpaHl-1T B AOCTaTb'-IHa creneH 61,,1onOf'lil'-IHl,1 OCTaTbL.J,1,1, KaTO KpbB, TbKaH "'APY™ Marep1,,11,1, 

K01,1TO 6111xa Morn1,1 Aa 3a.Qbp>t<aT ycro\111..11,,101,1 naroreH1,1. 

onAKOBKA 
Crep111nHll\l-1T npQAyKT ce AOCTaBl-1 B 3an9'-laTaHa ABO\IIHa nbpBl,,1'-IHa onaKOBKa, KOl-1TO e nocraeeHa Bb Tpe B 3a1..L11,1THa KapTOHeHa Kyr!,11-1. CTep111nHOCTTa He e rapaHrnpaHa, a KO onaKOBKaTa 

e nospOAeHa •rn orsopeHa. HE vl3nOn3BA~TE vl3AEnvlETO, AKO OnAKOBKATA E 6vlnA nOBPEAEHA v1nv1 OTBOPEHA. Er•KernpaHern, npOAocraseHo c •>A•n•ern, 
Cb,Qbp>t<a He06XOAII\Mara !,1HQ)OpMau,1,11-1 3a npocne,QII\MOCTTa 1,1 1,,1A9Hn'lcf)1,1K8L.J,1,11-1Ta Ha npoAyKTa. OnaKOBKaTa CbAbP>t<a 8 nQAB1,1}KHl,1 en,KeTa, Ha K01,1TQ ca nOC0'-19Hl,1 xapaKTep111CTl,,1KII\T9 

Ha 1,1MM8HTa (HOMep Ha napTMAaTa 1,1 pecp€peHT9H HOMep). Te31,1 ernKen'I Tp1-16ea Aa ce np111Kpen1-1T KbM Me,Q1,1L.J,1,,1HCKOTO AOCll\9 Ha nau,1,1eHTa. 3a Aa ce 3ana3111 npocne,Q1,1MOCTTa Ha 

l,,1MM8Hn'lp8H1,,11-1 npoAyKT, npm13BQAII\Te.nl-1T npenopb'-IBa 9Al,1H OT T931,1 9T1,,1KeTII\ A8 6b,Qe npe,QOCTaBeH Ha nau,1,,1eHTa. 

OTBAPflHE HA onAKOBAHlllfl CTEPlllflEH nPOAYKT 
• OTBopeTe BbHWHaTa onaKOBKa np1,,11.11,,1cr1,,1 , acenn11.1H111 ycnoe1,1s:1 , HM crep1,,1nHO none, n0Jeons:1eaii11G1 Ha 3an9'-laTaHara BbTpewHa onaKOBKa Aa naAHe neKo e nonero. 

• np1,1no>KeTe 1.1acna OT Bb TpewHll\l-1 9T1,,1K9T, npe,QHa3Ha'-!9Ha 3a AOCll\9TO Ha nau,1,,1eHTa, KbM KapTOHa Ha nau,1,,1eHTa. 

• Karo 1,13nonJeaTe acenrn'-IHl,,1 npe,QnaJH1,1 MepK1,1 , OTBOpere BbTpewHara onaKOBKa. 

1113CflEABAHE HA nPOAYKTA Ill 60PABEHE 
• npOAYKTbT Tp1-16ea Aa 6b,Qe e1,13yanHO npoeepeH 38 BCs:IK8KBl,1 cne,QIII OT KOHT8MV1Hau,1111-1C'-18CTVIL.J,1,11,,1n1,1 noepe,Qa. npGAyKTbT Tp1-16ea A8 6b,Qe 1,,13n111TaH 3a Vl3n'l'-18He, KaTO ce HanbnHIII 

'-18CT1,,1'-IHO CbC crep1,,1neH ll\30TOHll\'-19H Q)1113vionon.14eH pa3TBOP Ill ce KOMnpec1,,1pa BHIIIM8TeilHO, 1,1m1 K8TO ce HanbJlHl,1 C Bb3Ayx Ill l,13AeJll,1eTO ce KOMnpec1,1pa, AOK8TO e noroneHO B 

creplo1.fleH l,,13QTOHl,,1'-leH q:>1,13vionon.1'-1eH pa3TB0p. He Vl3nOn3eaiilre npQAyKTa, 8KO ca Han1,,11..1,e KaKBIIITO Ill Aa 61,,1no np1113Hau,1,,1 Ha 11\JTl,,1'-laHe, yepe>K,QaHe 11\Ill,1 KOHTaMMHau,1111-1. Cne,Q TOBa 

1,13n1,1TBaHe 1,,1 npe,QVI IIIMnnaHT1,,1paHe ll\3Ae.n1,,1eTO Tp1-16ea Aa 6b,Qe A9¢>n1,,1paHO. 

• npe,QIII l,,1MnnaHT1,,1paHeTO 1,,13Aen1,,1eTO Tp1-16ea Aa ce AbP>Kl,,1 noroneHO B crep111nHa BOAa 1,,1n1,1 B HOpManeH Q)11131,,1onorn1.1eH pa3TBOP, 3a Aa ce npe,QOTBpar1,1 KOHTaKT C KOHTaMIIIHIIIPal..LIIII 

1.1acr111u.111 OT Bb3Ayxa 1,1 OT xvipyprn'-IHOTO none. 

• He norani-iiilTe IIIMnnaHTa B pa3TBOPIII , Cb,QbP>Kal..Lll,,1 6eTa.AL-1H 111n111 \IIQA. AKO B ,Q)K06a ce 1,13nornear pa3TBOPH, CbAbP>K81..L1111 6eTaA1,,1H 1,,1n1,1 \IIOA, ce yeepere, '-19 e 1,13nnaKH8T 06111nHO, 3a 

A8 He OCTaHe OCT8Tb'-19H pa3TBOP B ,Q)K06a. 

nOBbPXHOCTHIII KOHTAMIIIHAHTIII (TAnK, nPAX, MbX, MACflA) BbPXY nOBbPXHOCTTA HA IIIMnnAHTIIITE MOrAT AA nPlll4111HflT PEAKl..llllfl KbM 
4Y>KA11 TEnA, 60PABETE BHIIIMATEnHO C Xl1PYPrll14Hl1 PbKABl11..1111 (6E3 TAnK) CbC CTPOrA ACEnTlll4HA TEXHIIIKA. HE 11MnnAHTIIIPA~TE 
3AMbPCEH nPOAYKT. 

Pe3epBHMTe MMnnaHTM TpJ16ea A3 ca neCHO AOCTbnHM no epeMe Ha onepal.\,IIIJIT3 33 1113nOn3Ba.He B cny'-laH Ha 33MbpCJIBa.He. 

noBTOPHA CTEPlllfllll3Al..llllfl 
TbKaHH•Te eKcnaH,Qep• ca npOAHa3Ha4eH• EAvlHCTBEHO 3A EAHOKPATHA YnOTPE6A. HE vl3nOn3BA~TE nOBTOPHO EKCnnAHTvlPAHvl nPOAYKTvl. HE 
CTEPv1.nv131t1PAIIITE nOBTOPHO TbKAHHv1fl EKCnAH,OEP v1.nv1 ELD. EKcnnaHrnpaH111Te npoAyKT1,,1 He Tp1-16ea Aa ce 1,13nornear noeropHo, Tb\11 Karo npou,e,Qyp111Te no noeropHo 

nQ'-IL-1CTBaHe 1,,1 noeropHa creplo1.fl1113al..l,IIISI MOraT A8 HapywaT u.enocna Ha 1113,[],e.nllleTO Ill e Bb3MO>KHO A8 He OTCTpaHl-1T B AOCT8Tb'-1Ha creneH 6111onori.14H111 OCT8Tbl..l,l-1 , K8TO KpbB, TbK8H 1,1 

APY™ M3Tep1111,,1 , KOl-1TO 6111xa MOrnl-1 A3 3a,Qbp>K3T ycroii,1..11,101,,1 naTOreHl,,1. 

XIIIPYPrlll4ECKA nPOI..IEAYPA 
npae1-1nH111Te x111pyprn'-IHl,,1 npou,e,Qyp1,,1 Ill T9XHl,,1Kl,,1 ca OTfOBOPHOCT Ha M9AII\U.IIIHCKaTa npo¢>ec1111-1. BceK1,,1 x1,,1pypr Tp1-16ea Aa OU,9HH np1,1ro,QHOCTTa Ha npou.eAypara Bb3 OCHOBa Ha 
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HaCToR~i.-1re npi.-1ern rexH1-1Ki.-1, i.-1H,Qi.-1ei.-,,QyanHa npe1...1eHKa i.-1 oni.-1r. nOAXQA51~1-1re pa3Mep i.-1 ¢,opMa Ha i.-13Aeni.-1ero rpR6ea Aa 6b,Qar onpe,QeneHi.-1 or xi.-1pypra 3a KOHKperHi.-1R na1...1i.-1eHT. 

v1HL.1"13\.1RTa TpR6ea Aa e C no,QXO,QA~a Abn>K"1Ha , TaKa ye Aa CbOTBeTCTBa Ha B"1Aa, pa3Mepa "1 npo¢,i.-1na Ha 1-13Aeni.-1ero. Toea ~e HaMan\.1 eepORTHOCTTa OT npeKOMepHO HaroeapeaHe 

Ha i.-13Aeni.-1ero no epeMe Ha nocraeRHero My. 

no3MUMOHMPAHE HA TbKAHHMR EKCnAHAEP C MHTErPMPAHA KllAnA 
3a Aa ce nocri.-1rHe onrnManHo pa3wi.-1pReaHe, Cb3Aa.QeHi.-1Rr A>f(06 rpR6ea Aa e no-ronRM or ocHoeara Ha i.-13Aeni.-1ero. O61-1YaLIIHo nbnHeHero 3an04ea cne,Q nepi.-1QA, Heo6XQA"1M 3a 

3a3ApaeReaHe Ha paHara. np1-1 nocraeRHero Ha 1-13Aen1-1ero rpR6ea Aa ce eH1-1Maea 06e1-1eKara Aa He ce nperhHe ebpxy MRCTOTO 3a "1H>KeKrnpaHe. B nporneeH cnyYaLII e Bb3MO}l(HO 

1-1rnara HeBOnHO Aa npo6i.-,e 06e1-1eKara. 

flOKAJllo13MPAHE HA MHTErPMPAHOTO MRCTO 3A MHlKEKTMPAHE C nOMOIJ.lTA HA BbHWHOTO flOKAJllo13MPAIJ.l0 YCTPO~CTBO 
1. v13Ba,Qere BbHWHOTO n0Kani.-,3i.-,pa~o ycrpoLIICTBO (ELD) OT crep"1nHara onaKOBKa. 

2. Yeepere ce, Ye MarH"1TH"1s=IT nRCb4eH 4aCOBH"1K Ha ELD MO}l(e CB06QQHO Aa ce 3aBbpTa Bbpxy 8"13"1pH"1R KpbCT Ha ELD. AKO nRCb4H"1RT 4aCOBH"1K ce OTAM\.1 OT AbP>Ka4a, TOLi! 

MO}l(e Aa 6b,Qe 3aKJ)eneH OTHOBO, Karo w1-1LIIKara Ha 4aCOBH"1Ka ce ~paKHe npe3 Me>KA"1Hara e Abp}l(a4a , KaKTo e noKa3aHo Ha ¢,i.-1rypa 2. O6bpHere BH"1MaHi.-1e Ha opi.-1eHra1...1i.-1s=ira Ha 

nRCb4H"1R 4aCOBH"1K. MarH"1Tb T rps=i6ea Aa e HaC04eH Ha,Qony, KaKTO e noKa3aHO. 

3. Karo Abp}l(a.-,re ELD no Ha41-1Ha, noKa3aH Ha ¢,i.-1rypa 3, nocraeere ocHoeara Ha .Qbp>Ka4a Ha ELD ebpxy TbKaHra Ha na1...1i.-1eHra Ha.Q 1-1MnnaHrnpaHi.-1s=i TbKaHeH eKcnaH.Qep. 

4. AB"1}1(eTe ELD C KpbroBO ,Q8\.1}KeH111e Ha,Q TbKaHra , ,QOKaro nRCb4HIIIRT 4aCOBHIIIK Ha ELD yCTaHOB\.1 MeCTononO}l(eHi.-1ero Ha \.1H}KeKl...l\.-10HHIIIR nopr (HaC04BaLIIK"1 ce KbM Hero). 

5. Cne,Q TOBa KOpi.-1n1paLllre BH\.1MaTenHO n03"11...1"1RTa Ha ELD, ,QOKaTO nRCb4H"1RT 4aCOBHIIIK ce HaC04"1 npaeo Ha,Qony. MRCTOTO 3a "1H}l(eKT111paHe Ha TbKaHH"1R eKcnaH,Qep e noKan"13111paHO, 

KOraTO nRCb4HHRT YaCOBH\.1K e nepneH,Q111t<ynRpeH Ha noBbpXHOCTTa Ha TbKaHTa. 

6. KaKTO e noKa3aHO Ha ¢,1-1rypa 4, cne,Q Karo nRCb4HIIIRT 4aCOBH"1K Ha ELD 6b,Qe 1...1eHrpi.-1paH Bbpxy MRCTOTO 3a "1H}l(eKTi.-1paHe Ha TbKaHH"1R eKcnaH,Qep, or6ene}l(eTe C MaCT~meHa 

ni.-1canKa no e,QHa T04Ka BbB eceKH or 4ernpi.-1re npope3a no aHrep1-1opH111R nep"1MeTbp Ha ,Qbp>Ka4a Ha ELD. 

7. OrcrpaHere ELD "1 BH"1MaTenHO CBbp>Kere cpe~ynonO}l(H"1Te T04K"1 Cfl"1Hl-1R, TaKa 4e ,Qa o¢,opM"1Te "1H}l(eKL1lllOHeH nB11131-1peH KpbCT". T04Kara , B KORTO ,QBeTe nepneH,Q"1t<ynRpH111 fl"1H"1"1 

ce npeci.-,4ar, noKa3ea Mecronono}l(eHHeTO Ha MRCTOTO 3a HH}l(eKrnpaHe. 

<!>"rypa 2 <!>"rypa 3 <!>"rypa 4 

nPOUEi!YPA 3A nbflHEHE 
TbKaHH"1Te eKcnaH,Qep1-1 c "1HTerp1-1paHa Knana ce nbnHRT Ype3 caMoynnb THRea~a ce KnanHa c111creMa. npi.-1 nbnHeHeTO x111pyprb r rpR6ea ,Qa ce opi.-1eHrnpa no oceJaeMOTO "~pat<eaHeM, 

Koero ce yce~a, Koraro i.-1rnara sneJe B KOHTaKT c orpaHll14"1TenR 3a 1-1rnara or Hepb>IQ:laeMa CTOMaHa. Toea "~paKBaHe~ cnY)Ki.-1 Karo opi.-1eHrnp 3a norpe6i.-1renR, 4e i.-,rnara ce HaMi.-1pa 

BbB BbTpeWHHR nyMeH Ha MRCTOTO 3a MH}l(eKTi.-1paHe. 

MaKCIIIManHIIIRT o6eM Ha nbnHeHe e nOCO'-leH Bbpxy ernKera Ha npDAyKTOBara onaKOBKa. 

HE np11I1araLllre npeKOMepHa c111na Ha HHTO e,QIIIH or erani.-1re e on1-1caHara no-Aony npo1...1e.Qypa. 

• KbM MOMeHTa Ha nocraBRHeTO OTCTpaHeTe 1...1en111R Bb3Ay>c OT 1113Aen111ero. 

• Onpe,Qenere 1...1eHTbpa Ha "1H}l(eKL1HOHHIIIR nopr C noMO~Ta Ha npe,QOCTaBeHOTO BbHWHO noKan\.131-1pa~o ycrpoLIICTBO, Karo MapKi.-1pare 30HaTa C MaCTi.-1neHa n111canKa. 

• nbJlHere M3Aeni.-1ero caMo CbC crepi.-,neH ¢,i.-131-1onon14eH pa3reop 3a HH}l(eKTi.-1paHe a.-, caMo npe3 Knanara, KaKTo e onHcaHo no-rope. Hv1KOrA He HH}l(eKTi.-1paLllre npe3 06e111eKara Ha 

1113Aen111ero. 

• V,3non3eaLllre i.-,rna c ManbK Kan1116bp (craH,QaprHa xi.-1nQAepM"14Ha i.-,rna 21 Gauge CbC cKoceH epbx). 

• Yeepere ce, 4e i.-,rnara ce BbBe>KAa eeprnKanHo e pe:3epeoapa. 

• Yeepere ce, 4e no epeMe Ha npo1...1e.Qypara 3a nbJlHeHe BbpXbT Ha 1-1rnara e e KOHTaKT c orpaHH41-1rens=i 3a 1-1rnara. 

• HE v13TEmfl'1TE vimATA no epeMe Ha npo1...1e.Qypara 3a nbJlHeHe. 

MHCTPYKUMM 3A no~MCTBAHE HA BbHWHOTO flOKAJllo13MPAIJ.l0 YCTPO~CTBO 
nbpBOHa4anHOTO pa3WHPRBaHe ce \.13Bbpwea B onepa1...1i.-10HHara "1 rps=i6ea ,Qa ce npoee>K,Qa e,QIIIHCTBeHO CbC CTEPv1JlHO ELD, ,QOCTaBeHO OT npoH3BO,Q\.1TenR. 

Henocpe,QCTBeHO npe,Qlll BCs=IKa cne,Qea~a noBTOpHa ynorpe6a Ha ELD B HECTEPl-1JlHA cpe,Qa ELD nbpBO TpR6Ba Aa 6b,Qe n04"1CTeHO CbrnaCHO 111HCTPYK1...1"1MTe no-Aony. 

ELD TpR6Ba ,Qa 6b,Qe craparenHO \.13MIIITO C 1,130nponi.-1noe anKoxo.n (IPA). np1-1 He06XO,Q"1MOCT npe,Q"11113Ml-1BaHeTO C IPA MO}l(e ,Qa ce 1,13no.n3ea MeK canyH 6e3 MacneHa OCHOBa, 3a ,Qa ce 

orcrpaHRT opraHl-14HH 3aMbpCRBaHHR Hfll,1 4acrn1...11,1. Cne,Q 1113Mll1BaHero C IPA H3nnaKHeTe 06HnHO ELD C 4111CTa Heni.-,poreHHa BO,Qa. 8e,QHara cne,Q "13nnaKBaHero C Hen1-1poreHHa BO,Qa 

ELD rps=i6ea ,Qa 6b.Qe nO.QcyweHo. He 1,13nomeaLllre ,QerepreHTH Ha Cl-1HTeTH4Ha OCHOBa 1-1n1-1 canyH111 Ha MacneHa OCHOBa. 

ELD MO}l(e Aa ce n04i.-1crea 3a noeropHa ynorpe6a e Hecrepi.-1nHa cpe,Qa Haiii--MHOro 15 nb r111. np111 nocne,Qea~i.-,re nbJ1HeH111R Ha eKcnaH,Qepa cne,Q nbpBOHa4anHara onepa1...11,1R ELD He 

rps=i6ea ,Qa Bnl-13a B KOHTaKT C HapyweHa KO>Ka , TbLII Karo, Mat<ap H B n04i.-1CTeHO CbCTORH"1e, ELD Bel./e HRMa crep111nHOCT. BCRKO ELD TpR6ea ,Qa ce "13nOn3Ba caMO 3a e,Ql-1H na1...1i.-1eHT. 

OTCTPAHSlBAHE HA M3AEflMETO 
Cne,Q Karo 6b,Qe nocr1-1rHaT Heo6xo,Q1-1M1-1s=ir o6eM TbKaH, 1-13Aen111ero ce orcrpaHs=iea 1,1 naM6oro ce npi.-,,QBl-1}1(Ba Hanpe,Q. Ha6ntO,Qaea ce oce3aeMa creneH Ha CBHBaHe, nopa.QH Koero 

nbpBOHa4anHo Cb3Aa.QeHara noBbpXHOCTHa nno~ HaMans=iea. 

OnMCAHME HA MATEPMAflMTE HA M3AEflMETO 
Te31,1 Me,Qllll...lHHCKIII "13Aeni.-1R ca npo1-13Be,QeH111 OT CHflHKOHOB\.1 Marep1-1an1-1 OT Me,Ql-11...1111HCKll1 Knac, K0"1TO ca nQAXDP,51~"1 3a ,QbJlfOCJ)04HO HMnnaHrnpaHe. OCHOBH\.1Te ¢,al1Iloee ca 

nD.Qa.AeH" e FDA Ha CAL11. 
Cne.Qea~i.-,re rp1-1 ra6ni.-11...1i.-1 npe,Qocraes=ir Kon1-14ecreeHa 111 Ka4ecreeHa HH¢,opMa1...11-1s=i 3a Marep1-1an1-1re 1-1 ee~ecreara, Ha KOHTO na1...11-1eHrnre Morar ,Qa 6b,Qar H3JlO}l(eHH Bb3 ocHoea Ha 

x1-1M1-14eCKO xapaKTep1,131-1paHe Ha npe,Qcraei.-1renH1-1 1113Aen111s=i. Marep1-1an1-1re 1,1 1-13Aen1-1ero ca 61-1n1-1 nO,Qr10}l(eH1-1 Ha recreaHe 3a 61-10CbBMeCT1-1MoCT 1-1 01...1eHKa 1,1 01...1eHK1-1 Ha p1-1cKa, 3a ,Qa 

ce ,QeMOHCTpHpa rs=ixHara 61-1onon14Ha 6e30nacHOCT. Bbnpel(l.1 roea IIIH,QIIIBH.QYanH1-1re peaK1...11111-1 KbM XHMHKan1-1re Morar ,Qa eap111par 1-1 He Morar ,Qa 6b,QaT npe,QB"1,QeH1-1 BC"14Kl-1 peaKL.11-11-1. 
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Ta6.m11.-'a 1b. Komt'ieCTea Ha MaTepMamrre Ha IVTE M3Ae11111eTo* 

MaTeDMatlM Ha M3,Q,811MeTO KoMnOH8HT Ha MMnnaHTa KoMnOH8HT TE-XF3(%l TE-XMJ (%) TE-XL3(%l 
Clll11111KOHOBIII AIIICneocaHrn 06BIIIBKa Il111MeTl1111Cl-1111,1KOHOB enaCTOMeD 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Clll11111KOHOBIII AIIICneocaHTIII n11aCT1110 3a 3aTeaos:iHe <1>11voooc1-1111-1KOHOB enaCTOMeD 12,8 -17,8 12,6 -19,8 15,2 -20,3 
Clll11111KOHOBIII AIIICnepcaHTIII nOAC11111BaHe Ha OCHOBaTa Macrep6a4 7,8-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Clll11111KOHOBIII AIIICneocaHTIII Clll11111KOHOB cenTVM Ha IIIHTerp111paHaTa Knana HCRA-35M 19,4-28,6 16,4 -28,7 15,2-24,2 

C11111111KOHOB aaxe:me 06Blo1BK8 RTV::r.mce3111e 0,3-0 5 164-28 7 0,3-04 
HeOb>KllBeMa CTOMBHa / HeOnlllM ** OroaH1-1o.imen 3a 111maTa Ha IIIHTero111oaHaTa Knana 

* 8 Ta6.n1111...1a 1b e 06o6LL..1eH AIIIBnB30HbT Ha CbOTHOWeHlo1flT8 Ha Cl-111111KOHIIITe Ill aroce31,1sa 38 BCflKB npoAyKToea Q)aMl-111lllfl IVTE. 

** "1Mal1Te npeABIIIA, o.ie orpaH1-1'-ieHl-1flT 38 111maTa OT Hepb>KABeMa CTOMaHa 1-1 Kancy11111paHll1flT B Hero He(),QlllMOB MBrHlllT Cb3ABBBT Ml-1Hlo1M8fleH p1-1CK OT KOHTBKT C Tfl110TO, Tblll KaTO 3a 

TOBa 61,1 6111110 He06XQQIIIMO OCB06o>KAaBaHe BCJleACTBllle Ha pymypa B paMKl-1Te Ha IVTE. OceeH TOBa Hepb>KAaeMaTa CTOMaHa e 61-1011on.1'-iHO lllHepTeH MaTep1,1an 1,1 nopa,Ql-1 TOBa He ce 

C'-illlTa 3a Heo6XQQl-1MO Aa ce npep,OCTBBflT AOnb11HIIITeJ1Hl,1 AaHHlll. 

Ta6m11...1a 2. XMMlll'-IHM eeLL..1eCTea, OT,qe11J:1H111 OT IVTE 

ChAnMH8HMJ:I LbmOTo M3.Q.enMe 1un1a MnM ppm) I ChAnMH8HMJ:I I Us1no,-o 1113,Q,en111e lul'J/a KnM ppm) 

JleTnMBIII ee111Ar.TRJ11 - XMMIIIKatlM KOMTO MOraT Jl3. ce 0Tll811J:IT OT rD'b.llHMTe MMnnaHTM KaTO ra3 

6eH3eH He ce OTKOIIIBa ET111116eH3eH He ce OTKOl-1Ba 

6DOM6eH3eH He ce OTKDl-1Ba XeKcaxnoo6VTa,Q111eH He ce OTKDIIIBa 

6POMOAl-1X110DOMeTaH He ce OTKPIIIBa l,130npon1-1116eHJeH He ce OTKPl-1Ba 

6POMo¢>OPM He ce OTKP\IIBa p-1,13onoonM11T011VeH He ce OTKPl-1Ba 

6vrnn6eHJeH (N- / tert- / sec-) He ce OTKD\IIBa N-noon111116eH3eH He ce OTKDIIIBB 

BbmeDOAeH TeTDaxnODl,1,Q He ce OTKD\IIBa HacbTa111,1H He ce OTKD1-1ea 

Xnooo6eH3eH He ce OTK0lo1Ba CT111DeH He ce OTK01-1ea 

XnonoctmnM He ce OTKPIIIBa 1 , 1 , 1,2-TeTPBXJlOOOP.TBH He ce OTKPIIIBa 

2,4-xnoorn11veH He ce OTK0"1Ba TernaxnooeTaH He ce OTKOIIIBa 

I II1-1600MoxnooMeTaH He ce OTKOl-1Ba To111xnooeran He ce OTKOl-1Ba 

1 ,2-A1-1600Mo-3-xnoonoonaH He ce OTKDl-1Ba To•XJl00eTaH (1,1,1-/ 1,1,2-l He ce OTKDl-1Ba 

ILl•XJ1op6eHJeH (1,2-/1,3-/1,4-) He ce OTKPl-1Ba 1,2,3-TeTP8XllOPnponaH He ce OTKPl-1Ba 

Ll•XJ10PeTaH (1,1-/ 1,2-l He ce OTKPl-1Ba TP•MeT•n6eH3eH• (1,2,4- /1,3,5-) He ce OTKPl-1Ba 

Ll•XJ1ooernn (1, 1- / cis-1,2-/ trans-1 ,2-l H e ce OTKDl-188 To11veH He ce OTKOl-188 

III1,1xnoonoonaH {1,2-/ 1,3-) He ce OTKDl-188 TD•Xll0D6eHJeH• (1,2,4-/ 1,2,3-l He ce OTKOIIIBB 

1, 1-n1,1xnoonooneH He ce OTKDl-188 0-KClll11eH He ce OTKDIIIBB 

ETBH011, 2-TPlo1Men111CIIII111111 0,17 MBKC. m- Ill P-KCll111eH He ce OTKPIIIBB 

06Ll...lO 118T11MBIII B8Ll...18CTBa 0,17 
8e1.L,18CTea, KOMTO ce M3BIIM"ta'T2 - XMMMKatlM KOMTO MOraT ,Qa ce OT,Q811J:IT OT rl>'bAHMT8 MMnnaHTM C118A naronJ:ieaHe B'bB BOAa 

I lJIIIKJll-1'-iHIII Clll110KGaHl,1 <04, 05, 06 .. . ) He ce OTKDl-1Ba I fl1-1HeLIIH1-1 c1-1110KcaH1-1 <L3, L4, LS .. . l I He ce OTKDl-188 

061.L.10 ee1.1.1eCTea, KOMTO ce M3B11M"-48T 43,97 M3KC. I I 
1. ,,He ce OTKp111ea~ 03Ha'-iasa, '-le HlllBOTO Ha OTAeJlHIIITe 116TJ11,181,1 B0ll.10CTB8 e n(),Q KOJ11-1'-i0CTB6HaTa rpaHIIIL..18 Ha MeTQQa 3a l-13nll1TB8He. Ko111-1o.ieCTeeHaTa rpaHIIIL..18 e 0,021 µg/g 38 m-1-1 

p-KClll!leH 1-1 2,4-xnopOTo.nyeH 1,1 0,42 µg/g 38 BCl-1'-iKIII APY™ Cbe.Qll1HeHlo1fl. 

2. ,,He ce OTKOIIIBB~ 03H8'-i888, 1.40 HlllBOTO Ha 0T.aeJ1Hlo1T0 eeweCTBB, KOIIITO ce "138Jll-1'-i8T, e no.a. 24,2 ua/a, KOJllll'-ieCTBeHaTa rDBHlllUB Ha MeTO.aa 38 l-13nl-1TBBHe. 

Ta6n111'-'a 3. Te>KKM MeTan111 e C"bCTaea Ha lVTE 

Te>KKM M8Tat1M KOH'-'9HTPa'-'MR ,oom) Te>KKM MeTatlM KoH~OHTl)allM~ (ppm) 
AoceH He ce OTKOl-188 XDOM He ce OTKPl-188 

Ka,QMl-111 He ce OTKD\IIBa MSA He ce OTKOl-188 

011oeo He ce OTKD\IIBa Kanalll He ce OTKDl-188 

}K1,1eaK 10 MaKC. HlllKeJl He ce OTKPl-1Ba 

BaHa,o1,1!1 He ce OTKPl-188 n11arnHa He ce OTKPl-188 

Mo.nlo16a.eH He ce OTKOl-188 Li"1HK 0,015 opm/ 15 0Pb MaKC. 
CeneH He ce OTKOl-188 MarHe31,1H He ce OTKOIIIBB 

Ko6am He ce OTKDl-188 MaHraH He ce OTKOIIIBB 

AHTlllMOH He ce OTKPl-188 Ta111,1LII He ce OTKPIIIBB 

6ao11111 He ce OTKPMBB 

He ce OTKDlllBa 03H8'-iaea, 46 HlllBOTO Ha OTAeJ1Hl-1T6 eneMeHTIII e nOA 0,25 com, KOJll-1'-ieCTBeHaTa roaHIIIL..18 Ha MeTQAa 38 1113nll1TBaHe. 

M3XBbPflSIHE HA M3AEI1METO 
3a TOBB 1,13Ae111,1e He ce 1113ll1CKBBT cne1...11-1a11Hll1 lo1HCTPYKL..1"1ll1 38 1113XBbP11flHe. npi-1 ll13XBbPJlflHeTO Ha TOBB lo13AeJ1He CJleABa AB ce cna3ea 061-1o.ialllHlllflT 6011Hlll'-i6H npOTOK011. 

Cb061..L1ABAHE 3A CEPH03EH HHI..IH,QEHT: 
BceKl-1 cep1,103eH IIIHL..11,1,QeHT (1-1Hl...ll,1,QeHT, KOIIITO nps:iKO 1,1n1,1 KOCBeHO e AOBeJl, MO>Ke AB e AOBeJl ll111lo1 MO>Ke AB AOBeAe AO HflKOO OT CJle.QHlllTe: a) CMbpna Ha na1...11,1eHT, n0Tpe61111en 1,1111,1 

APYr"O 111,11...1e; 6) epeMeHHO 1,1111,1 nOCTO~HHO cep1-103HO BJlOWBBBHe Ha 3APBBOCJ10BHOTO CbCTOflH"1e Ha na1...11,1eHT, n0Tpe61-1Ten 1,1111,1 APYro 111,11...1e; e) cep11103H8 3an11axa 38 061.1.1eCTB0HOTO 

3Apaee Tps:i6ea AB 6bABT AOKJ18,Q88Hl,1 Ha npoll13BOAIIITeJlfl Ha ll1Mel111 a,Qpec: productsupport@gcaesthetics.com 1,1 Ha KOMneTeHTHl-1fl opraH B AbP>KBBBTa '-i11eHK8, B KOflTO e ycTBHOBeH 

n01pe6111Tenm 1-1/1,111111 na1...11-1eHTbT. 

nOilHTHKA 3A BPbl..LIAHE HA CTOKH 
npep,111 BPbLI...IBHEITO Ha BC0KIII npoAyKT: 

1. Ynb11HOM01J.1888HeTO Tps:i6ea AB 6b,Qe no1-1CKBHO B nlllCMeH B\IIA. 

2. BceKIII BbpHaT npoAyKT, KOIIITO e 61-111 B KOHTBKT C Te11ecHa T6'-IHOCT, Tps:i6sa AB 6bA6 npl,1,Qpy>t<eH OT cepT111¢,111KaT 38 AeKOHTBMlllHBl...llllfl. 

3. AKO e He06XOAl-1MO Aa ce npo61,1e o6Blo1BKaTa Ha KOIIITO Ill AB e npoAYKT CbC 3an6'-laTaHa o6BIIIBK8, 3a AB ce nQQnOMOrHaT npo1...1ep,yp1-1Te 38 6e3onacHa CTepll111Vl381...11-1s:l nplil 

o6e33apa3s:lBBHe, 30H8Ta Ha MeXBHll14Hlo1 CMYll.16Hlo1fl Tps:i6ea Aa 6b,Qe MapK1-1paHa C He3a11111'-il-1M MapKep Bbpxy noebpXHOCTTa Ha npo,QyKTa 1,1 AB ce Hanpaei-1 npenpaTKa KbM 

ceprnQ)1-1KaTa 3a o6e33apa3s:ieaHe. 
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rAPAHL.111151 
npoY1380,QYITemn rapaHrnpa, "-18 np1,1 npoY1380,QCTBOTO Ha T83\.1 npo,QyKH1 e Yl3nOJl3BaHa pa3YMHa rplil>Ka YI 48 Ll.1,8 3aMeHVI BC8KL-1 npo,QyKT, 3a KOiilTO pa3CJle,QBaHeTO Ha npo1113BQAYITe.nSI 

noKa>Ke, Yee 61,m ,Qe(peKTeH B MOMSHTa Ha eKcne,QYlpaHeTO. "'1360pbT Ha nal..\Yl0HTa, x111pyprW•IHY1Te npou.e,Qyp111, Cile,QOnepaTL'1BHIIITe n~eHYle YI CTpec YI 6opaeeHeTO C YIJA0JWISIT8 ca 

\.131..,lS=mo OTTOBOpHOCT Ha Kfll'10HT8. npol-1380,QIIITe.nsn HSIM8 KOHTpon Bbpxy ycnOBl-UHa Ha ynOTpe6a Ill He M0)K0 A8 rapaHn1pa ,Q06bp eq:>eKT 1,1m1 mmca Ha now eq>eKT CJle,Q ynOTpe6a 
Ha "13Aem1eTO, YI He HOCIII OTroBOpHOCT 38 K8KB\.1TO \.1 A3 e CilY""8iilHIII l,1JWI nOCJle,QBall.l,H Jary61,1 YIJWI noepe,QIII lo1ml pa3XOAYI, nps:iKO 111m, KOCBSHO npOYl3n1l.18Ll.l,III OT 1113nOJl3BaHeTO Ha TOBa 

1-13Aem1e. BCYl'-IKH APY™ rapaHU,111"1 (H033BYICYIMO p,anv, ce nQApa361,1par OT 33KOHa, 111m, no ,Qpyr H3'-1111H) ca Yl3Kfll0'-l0HYI B Haiil-nbnHaTa creneH, paapeweHa OT 33.KOHa. 

BHIIIMAHIIIE 
¢>e,QepanHYlflT 38KOH (CALl..\) orpaHi.1~asa TOBa i.13,Qe.ni.1e 38 npoA8)K6a OT 1,1JU-, no n0pb~Ka Ha neKap. 

61116Jll/lOrPA<l>lll4Hlll 1113TO4HIIII..IIII 
Dl-1TeparypHMTe M3TQl-lH1,11.1"1 ce nPeAOCTaBflT OT npol-1380,QMTe.nfl np1,1 nm1CKBaHe. 

CIIIMBOn 3A ETIIIKETIIIPAHE: 

0 D yKa3aa pa3Mepume Ha npodyKma. 

@ YK8368, •e npo<'iyKmbm He e npeOH83Ha,eH 38 ynompe6a C RMP (R0peHO·M8ZHumeH pe30H8HC) 

-Expandere tisulare cu valva integrala (IVTE) 

DESCRIERE 
Expanderul tisular cu valva integrata (IVTE) este un dispozitiv medical steril, de unica fo/osinfii, care este implantat chirurgical, conceput pentru a 'intinde treptat fesutul 
adiacent zonei de imp/antare (in mod normal pie/ea). Dupa ce (esutul s-a extins suficient, dispozitivul este 'indepartat, iar tesutul suplimentar poate ti apoi utilizat aco/o 
unde este necesar, cum ar fi pregatirea pentru implantarea unei proteze permanente. Expanderele tisulare cu valva integrata nu trebuie utilizate ca proteze permanente, 
deoarece sunt concepute ca dispozitive temporare. 

Expanderele tisulare cu valva integrata constau dintr-un inveli~ din elastomer de silicon, cu un loc de injectare integrat, detectabil magnetic. Expanderele tisulare cu valva integrata au 
forma anatomica, sunt disponibile intr-o gama de dimensiuni ~i sunt concepute pentru implantare subcutanata temporara. Va rugam sa consulta\i site-ul web al producatorului (https:// 
www.gcaesthetics.com/) ~i/sau literatura promotionala pentru detalii complete ale gamei de produse. Fiecare expandertisular cu valva integrata este livrat intr-o cutie de carton al8turi de 
un dispozitiv de localizare extema (ELD), ambele ambalate intr-o punga dubl8. Ambalajul contine 9i 8 etichete deta9abile care prezinta caracteristicile implantului (numar de lot, numar 
de referin\a), fi~a volumului de umplere ~i cardul de implant. 
Expansiunea expanderului tisular cu valva integrata se realizeaza prin umflarea inveli~ului expanderului cu volume variabile de solutie salina izotonica sterila, la intervale regulate, 
conform .Procedurii de umplere· de mai jos. Expanderele tisulare cu valva integrata au un loc de injectare integral cu tehnologie de auto-sigilare care ajuta la facilitarea transferului de 
solu\ie salina de la ac la produs. 

Dispozitiv de localizare extema 

Opritor pentru ac 

Figura 1 Schema dispozitivului expander tisular cu valva integrata 

SCOP PRECONIZAT / UTILIZARE PRECONIZATA 
IVTE este un expander tisular temporar, steril, de unica folosinta, conceput pentru dezvoltarea/m8rirea dimensiunilor lamboului cutanat mamar. Expansiunea se realizeaza prin umflarea 
inveli9ului expanderului cu volume variabile de solutie salina izotonica steril8 la intervale regulate. 

LINK CATRE E-DOCUMENT (lnformatii privind siguranta i:;i performanta relevante pentru utilizator) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDICATH 
Expanderele tisulare cu valva integrata sunt indicate pentru urmatoarele situatii: 
• Reconstruc\ia mamara in urma unei mastectomii subcutanate ~i a alter proceduri de mastectomie sau a unui traumatism. 
• Subdezvoltarea sflnilor ~i anomalii combinate de san ~i perete toracic. 
• Revizuirea cicatricilor/defectelor. 

CONTRAINDICA TH 
Utilizarea acestor dispozitive este contraindicata la pacientele care prezinta una sau mai multe dintre urmatoarele condilii: 
• Utilizarea dispozitivelor care emit un camp magnetic static (materiale feromagnetice, RMN). 
• Dispozitive implantate care ar fi afectate de cflmpurile magnetice statice. 
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• Radioterapia este o contraindica\ie relativa pentru utilizarea expanderelor tisulare in reconstruC1ia mamara. 
• Utilizarea radioterapiei in asociere cu expanderele tisulare cu valva integrata este la discretia chirurgului ~i a radioterapeutului oncolog. Prezenta magne\ilor din pamanturi rare poate 

afecta administrarea radia\iilor, conduGand astfel la inexactiti:i\i dozimetrice ale 1intei. Daca se efectueaza radioterapie adjuvanta, dispozitivele implantate nu trebuie umflate in serie pe 
durata fazei de expansiune. 

• Acoperire tisulara insuficienta. 
• Tesutul cicatricial strans sau \esutul fibrotic post-radioterapie poate afecta compatibilitatea (poate cre~te riscul de contractura capsulara). 
• Carcinom local sau metastatic existent in zona destinata expansiunii. 
• Vascularizarea deficitara a \esutului in zona locala. 
• Orice patologie existenta in zona de implantare; tratamente prin iradiere, microunde sau diatermie cu steroizi. 
• Afec\iuni dureroase existente. 
• Alergie cunoscuta la silicon sau istoric de respingere a implantului. 
• Semne de radiodermatita la pacient: Piele sclero-atrofica, dermatita, ulcera\ie. 
• Chirurgul a stabilit ca pacienta este fiziologic.lpsihologic inadecvata. 
• lnfeq:ie activa in orice parte a corpului. 
• lstoric de vindecare compromisa a plagilor. 
• Orice alta afec\iune medicala grava. 
• Utilizarea oriGarui medicament, inclusiv a celor care ar interiera cu coagularea sangelui sau ar afecta viabilitatea tesuturilor, care poate duce la un rise chirurgical ridicat ~i/sau la 

complica\ii postoperatorii semnificative. 
• lnfeqiile preexistente care nu au fost solu\ionate inainte de introducerea dispozitivului cresc riscul de infeqie periprotetica. 
• Deoarece nu exista date privind utilizarea concomitenta a acestor dispozitive cu fillere dermice, este contraindicata o astfel de utilizare a fillerelor dermice in apropierea dispozitivului (de 

exemplu, in zona pielii decolteului). De asemenea, medicii ar trebui sa sfatuiasca pacientele sa nu utilizeze in viitor fillere dermice in apropierea acestor dispozitive. 
• Aceste dispozitive nu sunt destinate pentru tratamentul copiilor, al femeilor insarcinate sau care alapteaza. 
lmagistica prin rezonanta magnetiCil (RMN) este strict contraindicata din cauza integrairii unui magnet din paimAnturi rare in expanderul tisular cu valvai integrata. 
N.B. Este responsabilitatea chirurgului sa evalueze medical daca pacienta este eligibila pentru implantare. 

UTILIZATOR PRECONIZAT 
Expanderul tisular cu valva integrata este destinat utilizarii de catre chirurgi cu calificare adecvata. 
IMPORTANT: Chirurgul este r3spunzator pentru efectuarea evalu3rilor medicale cu privire la caracterul eligibil al pacientei pentru implantare ~i pentru deciderea celei mai adecvate 
tehnici chirurgicale atat pentru pacienta cat ~i pentru tipul de implant selectat. 

POPULATIA VIZATA 
Expanderul tisular cu valva integrata este destinat utiliz3rii la persoane adulte (cu excep\ia femeilor insarcinate ~i care al3pteaza), fara contraindica\ii cunoscute. 

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE 
Beneficiile clinice ale expanderului tisular cu valva integrata sunt urmatoarele: 
• utilizate in scopuri de reconstruq:ie pentru a mari suprafa\a \esutului mamar, in vederea pregi:itirii pentru implanturi mamare permanente. 
• Expanderele tisulare anatomice, texturate, actuale prezinta urmatoarele beneficii la pacientele care au suferit o mastectomie: 
• Rezultat extrem de previzibil 
• Generarea unui buzunar tisular personalizat, perfect conturat pentru plasarea permanenta a implantului 
• Cre~terea zonei tisulare a sanului 
• Minimizarea contrac\iei capsulare ~i a migrarii implantului 
• Men\inerea unei linii inframamare bine definite 
• Mai pu\ine devia\ii ale mamelonului 
• Satisfaq:ia fa\a de estetica similar dupa mastectomie 
• imbunata\irea imaginii corporale, a stimei de sine, a percep\iei sexuale ~i a atractivita\ii 

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA 
Expanderele tisulare cu valva integrata sunt concepute ~i fabricate in conformitate cu standardul EN ISO 14607 curent referitor la implanturile mamare. Caracteristicile de periorman\a, 
ale expanderelor tisulare cu valva integrata in ceea ce prive~te: 
• lntegritatea inveli~ului 
• Rezisten\a implantului 
• Competen\a locului de injectare 
•Volum 
• Textura suprafe\ei 
au fost validate ~i sunt in conformitate cu cerin\ele EN ISO 14607. 

LINK CATRE REZUMATUL PR/VIND S/GURANT A $1 PERFORMANT A CLINIC.ii 
Rezumatul privind siguranfa Ji eficacitatea va fi disponibil pe site-ul web Eudamed cand este live https:l/ec.europa.eultoolsleudamed/#lscreenlhome ~i pe site-ul web al 
companiei (https:llwww.gcaesthetics.com/) 

INFORMATII PENTRU PACIENT 
Orice procedu~a chirurgicala poate prezenta complica\ii ~i riscuri. Pacienta trebuie sa fie bine consiliata de Gatre chirurg in ceea ce prive~te rela\ia risclbeneficiu. Fiecare dintre posibilele 
complica\ii ~i avertismentele trebuie discutate cu pacienta inainte de a lua decizia de a continua cu interven\ia chirurgicala. 
De asemenea, trebuie discutata cu pacienta posibilitatea efectuarii unei interven\ii chirurgicale de explantare in orice moment in timpul perioadei de implantare. Este responsabilitatea 
chirurgilor sa informeze pacienta cu privire la toate complica\iile ~i riscurile poten\iale inainte de interventia chirurgicala. 
Fiecare pacienta trebuie sa primeasca b~ura cu informapi pentru pacient in timpul consultu/ui inifial, pentru a conferi timp pacientei sa citeasca Ji sa infeleaga informafiile 
referitoare la riscuri, recomandarile privind urmarirea Ji beneficiile asociate implanturi/or mamare. pentru a /ua o decizie informata daca do~te sa continue cu intervenµa 
chirurgicala. Brofura cu informarii pentru pacient conr;ne Ji un ,.Formula, de consimfamBnt informal al pacientului" care permite pacientei sa J)astreze un exemplar cu detalii 
privind implantul, cum ar fi numaru/ de lot, pentru inregistrarile personale. Acest document este disponibil in format PDF pe site-u/ nostru web www.gcaesthetics.com 

DURATA DE VIATA 
Expanderele tisulare sunt dispozitive temporare care nu sunt destinate implantarii permanente. Acestea trebuie indepartate odata ce s-a dezvoltat un \esut adecvat. Expanderele tisulare 
sunt implantate de obicei pentru o perioada de pana la ~ase luni. 
Produsele noastre trebuie depozitate in condi\ii normale, trebuie protejate de umiditate, ferite de lumina directa a soarelui ~i trebuie pastrate cu simbolurile sage\ilor orientate in sus. in 
cazul in care aceste condi\ii sunt respectate. Produsele au un termen de valabilitate de cinci ani. 
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CARD DE IMPLANT 
Dupa intervenlia chirurgicala , chirurgul trebuie sa ii fumizeze pacientei: 
• Cardul de implant, care trebuie completat conform prospectului Jnstruc\iuni pentru profesioni~tii din domeniul sanata1ii privind completarea cardului de implant''. 
• Prospectul pentru pacienta, care este disponibil pe site-ul web cu informalii pentru pacien1i, este specificat pe card. 
Pacienta trebuie sa fie informata ca acest card de implant trebuie sa fie intotdeauna asupra sa ~i ca acesta permite: 
• pacientei sa identifice dispozitivele implantate ~i sa aiba acces la alte informa\ii aferente dispozitivului implantat (de ex. prin EUDAMED ~i alte site-uri web). 
• pacientei sa se identifice ca persoana care necesita asisten\a speciala in situa\ii relevante, de ex. verifiGari de securitate. 
personalului clinic de urgenta sau celor de la prim ajutor sa fie informa\i in legatura cu ingrijirea/nevoile speciale pentru pacien\ii respectivi in cazul unor situa\ii de urgenta. 

AVERTISMENTE 
Este responsabilitatea chirurgului sa informeze pacienta cu privire la posibilele avertismente asociate cu utilizarea expanderelor lisulare inainte de interven\ia chirurgicala. 

INTERFERENTA CU TEHNICILE DE INVESTIGARE l?I TRATAMENT 
• Deoarece expanderele tisulare cu valva integrata con{in elemente magnetice, examinarile prin rezonan{a magnetica (RMN) sunt strict contraindicate. 
• Decizia de a utiliza radioterapia in asociere cu expanderele tisulare cu valva integrata trebuie luata de catre chirurg 9i medicul oncolog radioterapeut (a se vedea 9i contraindica1iile). 

CAMPURI MAGNETICE 
NU utiliza\i expanderele tisulare cu valva integrata la pacientele cu dispozitive implantate care ar putea fi afectate de un camp magnetic static, cum ar fi stimulatoarele cardiace, 
defibrilatoarele cardioverter implantabile (ICD), dispozitivele senzoriale artificiale ~i dispozitivele de administrare a medicamentelor. 

DISPOZITIV TEMPORAR 
Un expander tisular este un dispozitiv temporar 9i nu este destinat implantarii permanente. Expanderul tisular trebuie indepartat odata ce s-a dezvoltat un {esut adecvat. Expanderele 
tisulare sunt implantate de obicei pentru o perioada de pana la 6 luni. 

DETERIORAREA IMPLANTURILOR • RU PEREA iN TIMPUL INTERVENTIEI CHIRURGICALE 
Trebuie acordata o aten1ie deosebita utilizarii 9i manipularii implanturilor pentru a minimiza deteriorarea ~i pentru a asigura prezentarea in condi1ii aseptice. lntegritatea structurala a 
dispozitivului trebuie verificata inainte de implantare. Produsele deteriorate nu trebuie implantate; nu incerca\i sa repara\i produsele deteriorate. 
Toate dispozitivele au fost fabricate folosind tehnici de produc\ie consacrate 9i in conformitate cu standarde stricte de control al calita\ii ; cu toate acestea, manipularea necorespunzatoare 
poate duce la deteriorarea implanturilor in timpul manipularii sau al interven\iei chirurgicale, atat in cadrul interven\iei ini\iale, cat 9i al oricaror interven\ii ulterioare. Trebuie acordata foarte 
multa aten\ie pentru a evita contactul cu obiecte ascutite, precum instrumente chirurgicale, ace de sutura sau ace hipodermice. 
La momentul interventiei chirurgicale trebuie sa fie disponibil un produs suplimentar in cazul in care se deterioreaza sau se contamineaza dispozitivul. 

DE UNICA FOLOSINTA 
Expanderele tisulare sunt destinate doar unei singure utilizari. Nu reutiliza1i produsele explantate. Nu resteriliza\i niciun produs. Produsele explantate nu trebuie reutilizate deoarece este 
posibil ca procedurile de recuratare ~i resterilizare sa nu elimine corespunzator reziduurile biologice, cum arfi sAngele, tesutul ~i alte materiale, care pot contine agen\i patogeni rezisten\i. 

MODIFICAREA DISPOZITIVULUI 
Nu incercati sa reparati produsele deteriorate. Nu se vor face modificiiri ale designului sau ale procesului de fabrica\ie original. Modificarea neautorizata a dispozitivelor anuleaza toate 
garantiile, fie ele explicite sau implicite. 

ADMINISTRAREA MEDICAMENTELOR 
in cazul in care este indicata terapia cu antibiotice sau steroizi, este responsabilitatea chirurgului sa se asigure ca medicamentele sunt compatibile :;,i eficiente atunci cand intra in contact 
cu elastomeri de silicon de calitate medical8 ~i o\el inoxidabil. Terapia care se bazeaza pe difuzia medicamentelor prin peretele dispozitivului nu este aprobata. 

UMFLAREA iNVELll?ULUI 
Pregatirea meticuloasa a pielii de deasupra locului de injectare trebuie efectuata de fiecare data cand locul de injectare este penetrat. Medicul trebuie sa verifice localizarea 9i orientarea 
corecta a locului de injectare inainte de fiecare inserare a acului de umplere, ceea ce se poate realiza prin utilizarea dispozitivului de localizare extema (ELD) fumizat cu dispozitivul de 
expansiune tisulara cu valva integrata. Nerespectarea acestei reguli poate duce la perforarea inveli~ului de expansiune, la deteriorarea locului de injectare ~i/sau la supunerea pacientei 
la traume nejustificate. Locul trebuie penetrat cu un ac hipodermic standard de calibru 21. Alte tipuri de ace sau ace mai mari pot deteriora locul de injectare ~i pot impiedica resigilarea. 
Trebuie utilizat un ac nou de fiecare data cand se penetreaza locul de injectare, deoarece contactul v8.rfului acului cu proteqia din o\el inoxidabil a acului poate deforma v8.rful acului ~i 
i1 poate face neadecvat pentru reutilizare. Umflarea inveli~ului de expansiune peste volumul de umplere indicat (detaliat pe eticheta Expander tisular) nu este aprobata. Dupa fiecare 
injec\ie de umflare, pacienta trebuie sa fie supravegheata pentru eventuale complica\ii. lmposibilitatea umflarii inveli~ului de expansiune poate rezulta din plasarea necorespunzatoare a 
acului de umplere in lumenul interior al locului de injectare sau din deteriorarea inveli~ului de expansiune. 

UMFLAREA EXCESIV.A. A DISPOZITIVULUI 
Umflarea excesiva a dispozitivului poate afecta integritatea dispozitivului ~i poate provoca traume la nivelul 1esutului inconjurator. 

PLASAREA DISPOZITIVULUI 
Trebuie acordata aten\ie in timpul pozi\ionarii dispozitivului pentru a se asigura ca inveli~ul nu se pliaza peste locul de injectare. Acest lucru poate duce la patrunderea accidentala a 
acului in inveli~. 

CUR.A.TAREA iNAINTE DE REUTILIZAREA DISPOZITIVULUI ELD 
Dispozitivul ELD este furnizat steril (la prima utilizare) ~i trebuie utilizat ini{ial pentru a umfla expanderul in timpul procedurii de plasare a expanderului in sala de opera{ie. lmediat inainte 
de orice utilizare ulterioara intr-un mediu NESTERIL, dispozitivul ELD trebuie curatat mai intai conform instruci;iunilor din acest document. 

NUM.A.RUL MAXIM DE UTILIZ.A.RI ALE DISPOZITIVULUI ELD 
Dispozitivul ELD poate fi curatat pentru reutilizare intr-un mediu nesteril de pana la maximum 15 ori. Producatorul recomanda utilizatorilor sa utilizeze registrul de umplere a volumului 
fumizat cu fiecare dispozitiv pentru a urmari numarul de ciduri de curatare utilizate. 

CONTACTUL DISPOZITIVULUI ELD CU PIELEAAFECTAT.A. 
Dispozitivul ELD nu trebuie sa intre in contact cu pielea afectata in timpul umflarilor ulterioare ale expanderului dupa interven\ia chirurgicala ini\iala, deoarece, de~i este curat, dispozitivul 
ELD nu mai este steril. 

DISPOZITIV ELD UTILIZAT PENTRU UN SINGUR PACIENT 
Fiecare dispozitiv ELD trebuie sa fie utilizat pentru un singur pacient. Producatorul recomanda utilizatorilor sa utilizeze Registrul de umplere a volumului fumizat cu fiecare dispozitiv 
pentru a urm8ri detaliile pacientei asociate cu fiecare dispozitiv ELD. Etichetele deta~abile fumizate cu fiecare dispozitiv pot fi ata~te la fi~a de umplere a volumului pentru a urmari mai 
bine dispozitivul ELD asociat cu fiecare pacient. 

NEUTILIZAREA UNUI DISPOZITIV ALTERNATIV ELD 
Dispozitivul trebuie utilizat numai cu dispozitivele ELD fumizate de producator; in timpul procesului de implantare a dispozitivului nu pot fi utilizate dispozitive ELD alternative de la un 
alt producator. 
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COMPLICATII 
Complica\iile poten\iale asociate cu toate procedurile chirurgicale trebuie discutate cu pacienta. Acestea includ, dar nu se limiteaza la: infeclii (a se vedea mai jos); hematom (a se vedea 
mai jos); acumulare de lichid seres (a se vedea mai jos); pierderea sensibilita\ii (a se vedea mai jos); reac\ie la medicamente; afectarea nervului; intoleranta pacientei la orice implant 
strain; ~i cicatrizarea necorespunzatoare a plagii. 

LIMFOM ANAPLAZIC CU CELULE MARI ASOCIAT IMPLANTULUI MAMAR (BIA-ALCL) 
lnformatii privind siguranta in Europa, FDA-ul din SUA ~i literatura ~tiin\ifica. actuala au identificat o asociere intre implanturile mamare ~i dezvoltarea unui tip de cancer al sistemului 
imunitar numit limfom anaplazic cu celule mari asocial implantului rnamar (BIA-ALCL). Aceasta entitate specifica este inclusa in clasificarea OMS 2016 sub terminologia ..ALCL-AIM". 
Acest cancer apare mai frecvent la pacientele cu implanturi mamare texturate, mai degraba deGat netede 1:,>i se dezvolta de obicei la mul\i ani dupa interven\ia chirurgicala de implant 
mamar. Tn acest moment, rata de BIA-ALCL este considerata ca fiind scazuta. 
La majoritatea pacientelor, BIA-ALCL se g8se1:,>te in lichid sau \esutul cicatricial de langa implant. Principalele simptome ale BIA-ALCL sunt umflatura persistenta sau durerea, seromul 
persistent cu debut tardiv, contractura capsulara sau o masa in vecinatatea implantului mamar. Oaca femeile prezinta oricare dintre simptomele de mai sus, sau daca se suspecteaza 
BIA-AL CL, se recomanda ca pacientele sa fie evaluate pentru a elimina ALCL peri-implant. La testarea pentru BIA-ALCL, colectati lichid din serom proaspat 1:,>i portiuni reprezentative din 
capsula 1:,>i trimiteti-le la laborator pentru teste patologice pentru a elimina ALCL. Evaluarea diagnostica ar trebui sa includa evaluarea citologica a lichidului din serom cu frotiuri colorate 
Wright-Giemsa 1:,>i testare imunohistochimica a blocului celular pentru markerii de diferentiere a grupurilor (CD) 1:,>i ai kinazei limfomului anaplazic (ALK). Majoritatea cazurilor de ALCL 
asociate implanturilor mamare sunt tratate prin indepartarea implantului l:_>i a capsulei care inconjoara implantul, iar unele cazuri au fost tratate prin chimioterapie 1:,>i radioterapie. Del:_)i de 
regula tratamentul are succes, BIA-ALCL poate fi fatal daca nu se trateaza; prin urmare, detectarea precoce l:_>i tratamentul sunt esen\iale. 
in cazul in care pacienta este diagnosticata cu BIA-ALCL, trebuie trimis un raport catre producator la adresa de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com 1:,>i un program de tratament 
individual ar trebui ini\iat de o echipa multidisciplinara. 

BOALA IMPLANTURILOR MAMARE 
Un procent mic de femei cu implant mamar sau expandere tisulare, atat din motive estetice cat 1:,>i de reconstructie, se identifiGa ca avand o serie de simptome despre care considera ca 
apar datorita prezen\ei implanturilor mamare. De1:,>i nu este un diagnostic medical, acestea se refera la simptomele lor drept ~boala implanturilor mamare" (BIi). 
Aceste multiple simptome generice sunt foarte variate l:_>i toate cazurile au fost auto-diagnosticate l:_>i auto-raportate. Acestea includ, dar fara a se limita la, simptome similare gripei, 
cum ar fi oboseala extrema, ceata cerebrala , dureri de articula\ii , simptome asociate imunita\ii, tulburari de somn, depresie, probleme hormonale, cefalee, caderea parului 1:,>i frisoane. 
Exista o serie de alte motive pentru care pot aparea aceste simptome, inclusiv bolile de fond sau schimbarile hormonale. in plus, exista o serie de studii 1:,>tiin\ifice care investigheaza 
simptome similare resimtite de femeile din populatia general8, cu 9i fara implanturi mamare. in medie, aproximativ 50% dintre femeile care se autO-identifica ca avand BIi simt ca 
simptomele Ii se amelioreaza dupa indepartarea implanturilor - uneori temporar 1:,>i uneori permanent. Prin urmare, se pare ca scoaterea implanturilor mamare nu amelioreaza in mod 
obligatoriu simptomele pentru toate persoanele. Pana in prezent nu exista nicio cercetare care sa demonstreze ce simptome se pot ameliora sau nu odata cu scoaterea implanturilor. 
in prezent nu exista teste care sa confirme BIi. Cercetarile continua in acest domeniu, in mod special la pacientele cu boli autoimune sau predispozi\ie la boli autoimune. lmplanturile 
mamare sunt contraindicate la femeile cu sistem imun suprimat sau compromis - consulta\i seqiunea CONTRAINDICATII de mai sus. Trebuie solicitat sfatul medicului daca pacientele 
suspecteaza ca au BIi. Este posibil ca simptomele acestora sa nu fie asociate implanturilor 9i nu trebuie eliminate sau ignorate alte investiga\ii medicale in determinarea cauzei 
simptomelor. 

CONTRACTURA.CAPSULARA. 
Formarea unei capsule de \esut fibres in jurul dispozitivului este un raspuns fiziologic normal la un corp strain. Contractura tesutului fibres capsular care inconjoara dispozitivul poate 
duce la intarire, disconfort sau durere, deformare, palpabilitate sau deplasarea implantului. 

DEZUMFLARE ~I RUPTURA. A EXPANDERELOR TISULARE 
Dezumflarea inveli9ului de expansiune este posibila in orice moment, iar reten\ia solutiei saline nu poate fi garantata. Daca se suspecteaza scurgere, dispozitivul trebuie indepartat. 
Pacienta trebuie informata cu privire la posibilitatea dezumflarii dispozitivului inainte de a lua decizia de a continua cu interven\ia chirurgicala. Tncre\irea 9i/sau cutarea expanderului sunt 
inerente utilizarii preconizate a acestui dispozitiv 9i pot duce la sl8birea 9i dezumflarea acestuia, in special daca acesta este lasat partial umplut pentru o perioada mai lunga de timp. 
Plasarea atenta ar fi recomandata pentru a evita defectele de pliere pentru a asigura o expansiune bine tolerata. Deteriorarea dispozitivelorin timpul manipul8rii sau in timpul interventiei 
chirurgicale poate cauza dezumflarea timpurie sau tarzie. Ruptura poate sa apara postoperator (in perioada de implantare) ca urmare a deterior8rii implantului in timpul manipul8rii sau 
al interven\iei chirurgicale. inveli9urile care au fost slabite prin crestare se pot rupe la punctul de crestare postoperator. Pacienta trebuie informata ca manipularea excesiva sau traumele 
pot provoca ruptura expanderului 1:,>i dezumflarea acestuia. De asemenea, pot aparea scurgeri 9i prin locul de injectare. Este posibil ca polul inferior al expanderului sa se suprapuna 
peste marginea inferioara a portului de umplere; de aceea, trebuie acordata aten1ie in timpul plasarii expanderelor cu valva integrata neumflate in buzunarul implantului, pentru a nu 
confunda polul inferior cu portul de umplere. 

EXTRUZIUNE 
Acoperirea insuficienta a \esuturilor poate duce la expunerea ~i extruziunea dispozitivului. Degradarea pielii poate aparea ca urmare a utiliz8rii medicamentelor cu steroizi. Necroza 
tisulara poate rezulta din cauza vasculari2arii deficitare. Semnele de inflama\ie la nivelul pielii , cum ar fi sensibilitatea 9i eritemul, pot indica sub\ierea sau eroziunea 9i trebuie investigate 
imediat. 

INFECTIE 
Nu expune\i dispozitivul sau accesoriile de umplere la agen\i contaminan\i, care cresc riscul de infeci;ie. 
lnfeci;ia este un rise inerent in urma oriGarui tip de interven\ie chirurgicala. Semnele de infetj:ie acuta indud eritem, sensibilitate, acumulare de lichid, durere 9i febra. Semnele de infeqie 
subclinica pot fi dificil de detectat. lnfec\iile postoperatorii trebuie tratate agresiv, in conformitate cu practicile medicale standard, pentru a se evita complica\iile mai grave. lnfectia care nu 
raspunde la tratament sau infetjia necrozanta poate necesita indepartarea dispozitivului. 
Contractura capsulara poate fi asociata cu infectia din zona care inconjoara dispozitivul. 

HEMATOM/SEROM 
Hematomul 9i acumularea de lichid seros sunt complicatii asociate cu orice tip de interven\ie chirurgicala invaziva. Hematomul 9i seromul postoperatorii pot contribui la infectie 9i/ 
sau contractura capsulara. Hematomul 9i seromul postoperatorii pot fi reduse la minimum daca se acorda maxima aten\ie la hemostaza in timpul interven\iei chirurgicale 9i , de 
asemenea, prin utilizarea postoperatorie a unui sistem de drenaj inchis. Sangerarea persistenta 9i excesiva trebuie \inuta sub control inainte sa se implanteze dispozitivul. Orice eliminare 
postoperatorie a hematomului sau a seromului trebuie efectuata cu aten\ie, pentru a evita contaminarea sau deteriorarea dispozitivului. 

SENZA TIE DE ARSURA. 
Poate exista o reaqie locala a pielii in urma implant8irii 9i utiliz8irii expanderelor tisulare. Acest lucru poate provoca ro9eata, temporara locala (eritem) sau erup\ii cutanate in timpul 
procesului de expansiune 

SENZATIE DE PRURIT 
Riscul d; disestezie temporara sau permanenta exista in urma oriGarei proceduri chirurgicale invazive. Tehnica chirurgicala atenta poate reduce la minimum, dar nu poate elimina acest 
rise. Este normal ca pielea din jur sa prezinte senza\ie de prurit, durere toracica, sensibilitate sau senza\ie de tensiune pe parcursul procesului de expansiune. Cu toate acestea, senza\iile 
persistente de prurit sau arsura, tumefierea ganglionilor limfatici 9i/sau reatjiile locale (inclusiv inflama\ia 9i/sau secre\ia de lichid) pot fi un semn al unei infetjii sau al reactiei la corp strain. 
Riscul de afectare neurologica cre9te odata cu amploarea interven\iei chirurgicale. 
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DURERE 
Orice durere inexplicabila, care nu este asociata cu niciuna dintre complica1iile enumerate in acest document, trebuie investigata imediat. 

CONDl"fll FIZIOLOGICE 
Conditiile fiziologice subiacente pot contribui la e~ecul reconstruqiei 9i pot include diabetul, obezitatea 9i hipertensiunea arteriala. 

RASPUNS IMUN 
De9i nu este plauzibil din punct de vedere biologic, riscul de apari1ie a unui raspuns imun in urma implantarii de expandere tisulare nu poate fi exclus complet. 

NECROZA. 
Perfuzia vasculara afectata poate duce la necroza lamboului de mastectomie, a pielii 9i/sau a mamelonului. Acest lucru poate provoca o vindecare deficitara a pl8.gii 9i expunerea 
dispozitivului, necesitand o interven1ie chirurgical8. de revizuire sau indepartarea dispozitivului. 

CICATRICI HIPERTROFICE 
Cicatricile proeminente pot aparea ca urmare a expansiunii tisulare. Aceste cicatrici ingro~ate pot fi temporare sau permanente. 

DEFORMARE A PERETELUI TORACIC 
Deformarea peretelui toracic este o complica1ie poten1iala in urma implantarii 9i extinderii expanderelor tisulare in regiunea toracica. Acest lucru poate duce la alterarea temporara sau 
permanenta a peretelui toracic. 

DEPLASARE/POZl"flONARE INCORECTA 
Deplasarea sau pozitionarea incorecta a expanderului tisular reprezinta o complicatie asociata. Poate fi necesara interventia chirurgicala 9i indepartarea dispozitivului. 

MODIFICARE DE CULOARE A PIELII 
Pielea din zona chirurgicala sau din apropierea acesteia poate aparea mai deschisa sau mai inchisa la culoare fata de pielea din jur. De9i mai pu\in frecvente, umflarea 9i modificarea 
culorii pielii pot persista perioade lungi de timp 9i, in situa\ii rare, pot fi permanente. 

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE 
DEPOZITARE ~I CONDl"fll DE TRANSPORT 
Produsele noastre trebuie depozitate in condi\ii normale, trebuie protejate impotriva umidita\ii 9i a luminii directe a soarelui ~i trebuie depozitate cu sage\ile indreptate in sus. in cazul in 
care aceste condi\ii sunt respectate, produsele au o perioada de valabilitate de cinci ani. 

FURNIZATE STERILE 
Dispozitivele sunt fumizate in forma sterila :;;i procesate prin ciduri de sterilizare controlate strict, folosind oxid de etilena. Caracterul steril al dispozitivului este mentinut doar daca 
ambalajul este intact 9i nedeteriorat. Daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat, produsul nu trebuie utilizat. Trebuie solicitata o autorizatie pentru retumarea produsului. 

DE UNICA FOLOSINTA 
Expanderul tisular este fumizat steril ~i este destinat DOAR UNEI SINGURE UTILlzARI. NU REUTILIZATI PRODUSELE EXPLANTATE. NU RESTERILIZATI NICIUN PRODUS. 
Expanderul tisular nu trebuie reutilizat, deoarece procedurile de recura1are 9i resterilizare pot deteriora integritatea dispozitivului 9i nu garanteaza indepartarea completa a reziduurilor 
biologice, cum ar fi sangele, \esutul sau alte materiale, care ar putea con\ine agen1i patogeni rezisten1i. 

AMBALAJUL 
Produsul steril este fumizat intr-un ambalaj primar dublu, sigilat, in interiorul unei cutii de carton de proteqie. Caracterul steril nu este garantat daca ambalajul a fost deteriorat sau 
deschis. NU UTILIZATI DISPOZITIVUL DACAAMBALAJUL ESTE DETERIORAT SAU DESCHIS. Eticheta fumizata impreuna cu dispozitivul fumizeaza infomia\iile necesare pentru 
trasabilitatea 9i identificarea produsului. Ambalajul con\ine 8 etichete deta9abile care indica caracteristicile implantului (numarul lotului 9i numarul de referin\a). Aceste etichete trebuie 
ata9ate fi~ei medicale a pacientei. Producatorul recomanda ca pacientei sa i se ofere una dintre aceste etichete pentru a men\ine trasabilitatea produsului implantat. 

PENTRU DESCHIDEREA PRODUSULUI STERILAMBALAT 
• Dezlipi\i ambalajul exterior in condi1ii curate 9i aseptice, pe un camp steril, permilflnd ambalajului intern sigilat sa cada u9or pe camp. 
• Ata9ati sectiunea etichetei inteme destinata evidentelor pacientei pe fi~a pacientei 
• in conditii aseptice, dezlipiti ambalajul intern. 

EXAMINAREA ~I MANIPULAREA PRODUSULUI 
• Produsul trebuie examinat vizual pentru a se identifica dovezi ale contaminarii cu particule sau deteriorarii. Produsul trebuie testat in vederea detectarii scurgerilor prin umplerea partiala 

cu solu\ie salina izotonica sterila 9i comprimarea U?Qara sau prin umplerea cu aer 9i comprimarea dispozitivului in timp ce este scufundat intr-o solutie salina izotonica sterila. Nu utiliza1i 
daca exista dovezi de scurgeri, deteriorari sau contaminare. Dispozitivul trebuie sa fie dezumflat dupa acest test ~i inainte de implantare. 

• Dispozitivul trebuie 1inut scufundat in apa steril.3 sau ser fiziologic normal inainte de implantare pentru a se preveni contactul cu agen\ii de contaminare cu particule cu transmitere pe 
calea aerului 9i de pe campul chirurgical. 

• Nu scufundati implantul in solutii care con\in betadina sau iod. Daca in buzunar se folosesc solutii ce contin betadina sau iod, asigurati-va ca acestea sunt clatite temeinic, astfel incat 
in buzunar sa nu ramana nicio solu\ie reziduala. 

AGEN"fll DE CONTAMINARE A SUPRAFETEI (TALC, PRAF, SCAME, GRASIME) DE PE SUPRAFATA IMPLANTURILOR POT GENERA REAC"fll LA CORP 
STRAIN; TREBUIE CA MANIPULAREA SA SE REALIZEZE CU M.A.NU~I CHIRURGICALE (ClATITE, FARA TALC) ~I CU O TEHNICA STRICT ASEPTIC.A.. NU 
IMPLANTATI PRODUSUL CONTAMINAT. 

La momentul intervenliei chirurgicale trebuie sai fie disponibile imediat implanturi de rezervai, pentru a ti utilizate in cazul unei contaminairi. 

RESTERILIZARE 
Expanderele tisulare sunt destinate DOAR UNEI SINGURE UTILlzARI. NU REUTILIZA"fl PRODUSELE EXPLANTATE. NU RESTERILIZATI EXPANDERUL TISULAR SAU 
DISPOZITIVUL ELD. Produsele explantate nu trebuie reutilizate, deoarece procedurile de recuratare ~i resterilizare pot afecta integritatea dispozitivului 9i este posibil sa nu elimine 
complet reziduurile biologice, precum sangele, tesuturile 9i alte materiale, care pot re\ine agen\i patogeni rezisten\i. 

PROCEDURA CHIRURGICAl.A 
Procedurile 9i tehnicile chirurgicale corecte sunt responsabilitatea cadrelor medicale. Fiecare chirurg trebuie sa evalueze caracterul adecvat al procedurii, in func\ie de tehnicile curente 
acceptate, ra\ionamentul 9i experienta personala. Dimensiunea 9i forma corecte ale dispozitivului trebuie stabilite de catre chirurg pentru fiecare pacienta in parte. lncizia trebuie sa aiba 
lungimea corespunzatoare pentru a corespunde cu stilul, dimensiunea 9i profilul dispozitivului. Astfel se va reduce posibilitatea de creare a unei tensiuni excesive asupra dispozitivului 
in timpul introducerii. 

POZl"flONAREA EXPANDERULUI TISULAR CU VALV.A. INTEGRATA 
Pentru o expansiune optima, buzunarul creat trebuie sa fie mai mare decat baza dispozitivului. De obicei, umflarea incepe dupa o perioada de vindecare a pl8gii. Trebuie acordata 
aten\ie in timpul pozi1ionarii dispozitivului pentru a se asigura ca inveli~ul nu se pliaza peste locul de injectare. Acest lucru poate duce la patrunderea accidentala a acului in inveli9. 
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LOCALIZAREA LOCULUI DE INJECTARE INTEGRAT CU AJUTORUL UNUI DISPOZITIV EXTERN DE LOCALIZARE 
1. Scoate1i dispozitivul de localizare extema (ELD) din ambalajul steril. 
2. Asigura1i-va ca clepsidra magnetica ELD se poate roti liber pe reperele in cruce ale ELD. in cazul in care clepsidra se desprinde din suport, aceasta poate fi ata~ata din nou prin 

prinderea gatului clepsidrei prin spa\iul din suport, conform figurii 2. va rugam sa respectati configura\ia de orientare in forma de clepsidra. Magnetul trebuie pozi\ionat in jos, conform 
indica\iilor. 

3. Tinand dispozitivul ELD a~a cum este indicat in figura 3, plasa\i baza suportului ELD pe tesutul pacientei , deasupra expanderului tisular implantat. 
4. Deplasa\i dispozitivul ELD cu o mi~care circular-a deasupra \esutului pana cand clepsidra ELD detecteaza (indiGa) loca\ia portului de injectare. 
5. Ajustap cu aten\ie pozi\ia dispozitivului ELD-ului p3na Gand clepsidra indiGa direct in jos. Locul de injectare al expanderului tisular este localizat atunci Gand clepsidra este perpendiculara 

pe suprafa\a jesutului. 
6. ~a cum este indicat in figura 4, cu clepsidra ELD centrata pe locul de injectare al expanderului tisular, facep un semn cu un marker in fiecare dintre cele patru crestaturi de pe 

perimetrul anterior al suportului ELD. 
7. indeparta\i dispozitivul ELD ~i uni\i cu aten\ie punctele opuse printr-o linie, creand o ,,\inta in cruce" pentru injectare. Punctul in care cele doua linii perpendiculare se intersecteaza 

re rezinta locatia locului de in·ectare. 

Figura 2 Figura 3 Figura 4 

PROCEDURA DE UMPLERE 
Expanderele tisulare cu valva integrata sunt umplute utiliz3nd un sistem de valva cu auto-sigilare. in timpul umplerii , chirurgul trebuie sa se familiarizeze cu ,,clicul" care poate fi sim\it 
atunci Gand acul intra in contact cu protectia din o\el inoxidabil a acului. Acest ,,clic" ajuta la confirmarea faptului ca. acul se afla in lumenul intern al locului de injectare. 

Volumul maxim de umplere este specificat pe eticheta ambalajului produsului. 
NU utiliza\i fo'1a excesiva in niciuna dintre etapele procedurii urmatoare. 
• in momentul inserarii, elimina\i tot aerul din dispozitiv. 
• ldentifica\i centrul portului de injectare folosind dispozitivul de localizare extema fumizat ~i marcap zona cu un marker. 
• Umple\i dispozitivul numai cu solutie salina sterila pentru injectare ~i dear prin valva, conform descrierii anterioare. NU efectua\i NICIODATA injeqii prin inveli~ul dispozitivului. 
• Utiliza\i un ac de calibru mic (ac hipodermic standard cu bizou de 21G). 
• Asigura\i-va ca acul este introdus vertical in rezervor. 
• Asigurati-va ca v3rful acului este in contact cu proteq:ia acului in timpul procedurii de umplere, 
• NU RETRAGETI ACUL in timpul procedurii de umplere. 

INSTRUCTIUNI DE CURP.TARE PENTRU DISPOZITIVUL DE LOCALIZARE EXTERNA 
Expansiunea ini\iala se realizeaza in sala de opera\ie ~i trebuie efectuata numai cu un dispozitiv ELD STERIL, a~a cum este fumizat de producator. 
Dispozitivul ELD trebuie mai int3i curatat conform instruc\iunilor de mai jos, imediat inainte de orice reutilizare ulterioara a acestuia atunci Gand este utilizat intr-un mediu NESTERIL. 
Dispozitivul ELD trebuie spalat temeinic cu alcool izopropilic (IPA). Daca este necesar, se poate utiliza un sapun delicat, fara ulei, inainte de spalarea cu IPA, pentru a indeparta 
materialele organice sau particulele. Cl8ti\i dispozitivul ELD abundent cu apa curata, apirogena, dupa spalarea cu IPA. Dispozitivul ELD trebuie uscat imediat dupa spalarea cu apa 
apirogena. Nu utiliza\i detergen\i sintetici sau sapunuri pe baza de ulei. 
Dispozitivul ELD poate fi curB\at pentru reutilizare intr-un mediu nesteril de pana la maximum 15 ori. Dispozitivul ELD nu trebuie sa intre in contact cu pielea afectata in timpul umfl8.rilor 
ulterioare ale expanderului dupa interven\ia chirurgicala ini\iala, deoarece, de~i este curat, dispozitivul ELD nu mai este steril. Fiecare dispozitiv ELD trebuie sa fie utilizat pentru un 
singur pacient. 

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI 
C3nd cantitatea dorita de \esut a fest ob\inuta, dispozitivul se indeparteaza, iar lamboul este avansat. Se va observa o contractie semnificativa, astfel inGat suprafata ini\ial creata va fi 
redusa. 

DESCRIEREA MATERIALELOR DISPOZmVULUI 
Aceste dispozitive medicale sunt fabricate din materiale de silicon de uz medical, adecvate pentru implantarea pe termen lung. Fi~ierele principale au fest depuse la FDA din SUA. 
Urmatoarele trei tabele prezinta informa\ii cantitative ~i calitative privind materialele ~i substan\ele la care pot fi expuse pacientele, in func\ie de caracterizarea chimica a dispozitivelor 
respective. Materialele ~i dispozitivele au fest supuse unei testari privind compatibilitatea biologica ~i unor analize ~i evaluari ale riscului pentru a Ii se demonstra siguranta biologica. Cu 
toate acestea, reactiile individuale la substan\ele chimice pot varia ~i nu pot fi prevazute toate reactiile. 

Tabelul 1a. Materialele dispozitivului IVTE Tabelul 1b. Cantita1i de materiale pentru dispozitivele IVTE* 

Materialele dis1>0zitivului Com1>0nentele implantului Components TE-XF3(%) TE-XM3(%) TE-XL3(%) 
Discersii de silicon lnvelis Elastomer de dimetil silicon 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Discersii de silicon Cacsula de inchidere Elastomer fluorosiliconic 12 8-17,8 12,6-19,8 15,2-203 
Disoersii de silicon Consolidarea bazei Masterbatch 7,8-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Dispersii de silicon Sept din silicon cu valva inteqrata HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 
Adeziv de silicon lnvelis Adeziv RTV 0,3-0,5 16,4-28,7 0,3-0,4 

Otel inoxidabil/neodim*• Ocritor centru ac din valva intearata 

* 0 gama de propor\ii intre silicon ~i adeziv a fest rezumata in Tabelul 1 b pentru fiecare familie de produse IVTE. 
** Va rugam sa re\ine\i ca opritorul pentru ac din o\el inoxidabil ~i magnetul de neodim invelit prezinta un rise minim de a intra in contact cu organismul, deoarece acestea ar trebui sa fie 
eliberate printr-o ruptura a IVTE. in plus, o\elul inoxidabil este un material inert din punct de vedere biologic ~i . prin urmare, nu se considera necesara raportarea suplimentara a datelor. 

904764 v1 -02/2026 -111-



Tabelul 2. Substante chimice eliberate de IVTE 

Com0usi I lntreaul disoozitiv 111a1n sau DDm) I Comousi lntreaul disoozitiv lurua sau DDm) 
Substante volatile1 

- substante chimice care DOt fi eliberate de imDlanturile mamare sub fonna de aaz 
Benzen Nedetectat Etilbenzen Nedetectat 
Bromobenzen Nedetectat Hexadorobutadiena Nedetectat 
Bromodidorometan Nedetectat lzoorooilbenzen Nedetectat 
Bromoform Nedetectat o-lzoorooiltoluen Nedetectat 
Butilbenzen <N- / tert- / sec-) Nedetectat N-orooilbenzen Nedetectat 
Tetradorura de carbon Nedetectat Naftalen Nedetectat 
Clorobenzen Nedetectat Stiren Nedetectat 
Cloroform Nedetectat 1, 1, 1,2-tetracloroetan Nedetectat 
2,4-dorotoluen Nedetectat Tetracloroetan Nedetectat 
Oibromoclorometan Nedetectat Tricloroetan Nedetectat 
1,2-dibromo-3-doropropan Nedetectat Tricloroetan (1 ,1,1- / 1,1,2-) Nedetectat 
Diclorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-) Nedetectat 1,2,3-T ricloropropan Nedetectat 
Dicloroetan /1,1-/ 1,2-) Nedetectat Trimetilbenzen /1,2,4-/1,3,5-) Nedetectat 
Dicloroetan / 1, 1- / cis-1 ,2- / trans-1 ,2-l Nedetectat Toluen Nedetectat 
Dicloroorooan (1,2-/ 1,3-l Nedetectat Triclorobenzen (1,2,4- / 1,2,3-l Nedetectat 
1, 1-Didoropropan Nedetectat o-xilen Nedetectat 
Etanol, 2-trimetilsilil 0,17 max. m-& P-Xilen Nedetectat 
Total substante volatile 0,17 
Substante extractiblle2 - substante chimice care DOt fi eliberate de imolanturile mamare in unna scufundirii in aoa 
Siloxani ciclici (04 05 06 ... ) I Nedetectat I Siloxani liniari fl3 L4 LS .. \ Nedetectat 
Total substante extractibile I 4397 max. I 
1.Nedetectat inseamna ca nivelul elementului volatil individual a fost sub limita de deteqie cantitativa a metodei de testare. Limita de deteqie cantitativa a fost de 0,021 µgig pentru m 
& p-xilen ~i 2,4-dorotoluen ~i de 0,42 µg/g pentru to1i ceilal\i compu~i. 
2. Nedetectat inseamna ca nivelul elementului extractibil individual a fost sub 24,2 uo/o, limita de detectie cantitativa a metodei de testare. 

Tabelul 3. Metale grele identificate in IVTE 

Metale grele Concentratie (ppm) Metale grele Concentratie (ppm) 
Arsenic Nedetectat Crom Nedetectat 
Cadmiu Nedetectat Cuoru Nedetectat 
Plumb Nedetectat Staniu Nedetectat 
Mercur 10max. Nichel Nedetectat 
Vanadiu Nedetectat Platina Nedetectat 
Molibden Nedetectat Zinc O,Q15 ppm/15 ppb max. 
Seleniu Nedetectat Maaneziu Nedetectat 
Cobalt Nedetectat Manaan Nedetectat 
Antimoniu Nedetectat Taliu Nedeteclat 
Bariu Nedetectat 
Nedetectat inseamna ca nivelul elementului individual a fost sub 0,25 com, limita de detectie cantitativa a metodei de testare. 

ELIMINAREA DISPOZITIVULUI 
Nu exista instruqiuni speciale privind eliminarea acestui dispozitiv. Pentru a elimina acest dispozitiv trebuie urmat protocolul normal al spitalului. 

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE: 
Orice incident grav (incident determinat direct sau indirect, care ar fi putut duce sau ar putea duce la oricare dintre urmatoarele: (a) decesul unui pacient, utilizator sau oricarei alte 
persoane, (b) deteriorarea grava temporara sau permanenta a starii de sanatate a unui pacient, utilizator sau oricarei alte persoane, (c) o ameninlare grava la adresa sanatatii publice) 
trebuie raportat catre producator la adresa de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com ~i catre autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit utilizatorul ~i/sau pacientul. 

POLITICA PRIVIND RETURNAREA PRODUSELOR 
inainte de retumarea oricarui produs: 
1 Trebuie solicitata autorizarea in scris. 
2. Un certificat de decontaminare trebuie fumizat impreuna cu orice produs retumat care a intrat in contact cu fluide corporale. 
3. Daca este necesara periorarea inveli~ului oricilrui produs cu inveli~ sigilat pentru a contribui la procedurile de sterilizare pentru decontaminare in siguranla, zona de interferenta 

mecanica trebuie marcata cu un marker permanent pe suprafa\a produsului ~i trebuie sa se faca trimitere la certificatul de decontaminare. 

GARANTIE 
ProducatoRII garanteaza ca s-a folosit o atentie rezonabila in fabricarea acestor produse ~i ca va inlocui orice produs pe care investigapile producatorului ii determina ca fiind defect 
la momentul livr8rii. Selectarea pacientelor, procedurile chirurgicale, tratamentul ulterior inteiventiei chirurgicale ~i tensiunile, precum ~i manipularea dispozitivelor, sunt in totalitate 
responsabilitatea clientului. Producatorul nu poate controla condi1iile de utilizare ~i nu poate garanta efectul benefic sau absenla efectului negativ in urma utili2arii dispozitivului ~i nu va 
fi considerat responsabil pentru nicio pierdere incidentala sau ulterioara, pentru daune sau cheltuieli care decurg direct sau indirect din utilizarea dispozitivului. Toate celelalte garan\ii 
(impuse de lege sau in alt mod) sunt excluse in masura maxima pennisa de lege. 

ATENTIONARE 
Legislatia federala (SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic. 

REFERINTE BIBLIOGRAFICE 
Referin\ele dirl literatura de specialitate sunt disponibile la cerere din partea producatorului. 
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SIMBOLUL DE PE ETICHETA: 

0 D indica dimensiunile produsului. 

® indica a nu se utiliza cu RMN (imagistica prin rezonanliJ magnetica) 

-Entegre Valfli Doku Geni~leticiler (IVTE) 

TANIM 
Entegre Valfli Doku Geni~letici (/VTE), implantasyon alamna (normalde cilt) biti§ik dokuyu kademeli olarak germek it;in tasar/anm1§ cerrahi olarak imp/ante edi/en steril, tek 
kul/ammllk bir tibbi cihazd1r. Daku yeterince geniJledifiinde, cihaz ,;1kanlir ve fazladan doku daha sonra kal1c1 bir protez implantasyonu it;in haz,rllk gibi gerekli yerlerde 
kullamlabilir. Entegre Valfli Doku Geni§leticiler ge,;ici cihazlar olarak tasarland1klarmdan kallc, protez olarak kullamlmamalid1r. 

Entegre Valfli Doku Geni§leticilermanyetik olarak tespit edilebilen entegre enjeksiyon btilgesine sahip bir silikon elastomer kabuktan olu~ur. Entegre Valfli Daku Geni~leticiler anatomik 
~ekle sahiptir, c;e~itli boyudarda mevcuttur ve ge9ici deri alt1 implantasyonu i9in tasar1anm1~t1r. Oran yelpazesinin tom aynnt1lan i9in IOtfen Oreticinin web sitesine (https://www.gcaesthetics. 
com/) ve/veya tamt1m literatorune bakm. Her Entegre Valfli Doku Geni~letici bir karton kutu i9inde bir Harici Konum Belir1eme Cihaz1 (ELD), her ikisi de 9ift katl1 bir po~et i9inde 
pakedenmi~tir. Ambalajda aynca implantm Ozelliklerini belirten 8 adet 91kanlabilir etiket (Lot numaras1, Referans numaras1) ve implant kart1 bulunur. 
Entegre Valfli Doku Geni~leticinin geni~letilmesi, geni~leticinin kabugunun a~ag1daki 'Doldurma ProsedOril' uyannca dOzenli arahklar1a daji~en hacimlerde steril izotonik salin solOsyonu 
ile ~i~irilmesiyle saQlarnr. Entegre Valfli Doku Geni~leticiler, salinin iQneden Orone aktanlmas1m kolayla~t1rmaya yard1mc1 olan kendinden s1zd1rmazhk teknolojisine sahip entegre bir 
enjeksiyon bOlgesine sahiptir. 

lgne Durdurucu 

$ekil 1 Entegre Valfli Doku GeniJletici cihazmm Jemas1 

AMACLANAN KULLANIM 
IVTE, g6g0s derisi flep boyutlanmn geli~tirilmesi / bOyOtOlmesi i9in tasar1anm1~ ge9ici, tek kullarnmhk, steril bir doku geni~leticidir. Geni~letici kabuQunun dOzenli arahklar1a deQi~en 
hacimlerde steril izotonik salin solOsyonu ile ~i~irilmesiyle geni~leme saQlamr. 

E-BELGE BAGLANTISI (Kullanic1 ile ilgili Giivenlik ve Performans bilgileri) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

ENDiKASYONLAR 
Entegre Valfli Doku Geni§leticiler a§aQ1dakiler i9in endikedir: 
• Subkutan mastektomi ve diQer mastektomi i§lemlerini veya travmay1 takiben meme rekonstrilksiyonu. 
• Meme hipoplazisi ve kombine meme ile g6g0s duvan anomalileri. 
• Yara izi/defekt revizyonu. 

KONTRENDiKASYONLAR 
Bu cihazlann kullarnm1, a§aQ1daki durumlardan bir veya daha fazlasma sahip hastalarda kontrendikedir: 
• Statik manyetik alan yayan cihazlann kullamm1 (ferromanyetik malzemeler, MRI). 
• Statik manyetik alanlardan etkilenebilecek implante edilmi~ cihazlar. 
• Radyasyon Tedavisi, meme rekonstn.iksiyonunda doku geni~leticilerin kullarnm1 i9in gOreceli bir kontrendikasyondur. 
• Entegre Valf Doku Geni§leticiler ile birlikte Radyasyon Tedavisinin kullamlmas1 cerrahm ve radyasyon Onkologunun takdirine baQhdir. Nadir toprak m1knat1slannm varl1Q1, radyasyon 

iletimini etkileyerek hedefte dozimetrik yanh§hklara yol ac;abilir. Adjuvan radyasyon tedavisi uygulanacaksa, implante edilen cihazlar geni§leme a§amasmda seri olarak §i~irilmemelidir. 
• Yetersiz doku kapsam1. 
• S1k1 skar dokusu veya radyoterapi sonras1 fibrotik doku, uygunlugu etkileyebilir (kapsOler kontraktOr riskini art1rabilir). 
• Geni§letilmesi planlanan bolgede mevcut lokal veya metastatik karsinom. 
• Lokal bOlgede doku damarlanmasmda yetersizlik. 
• lmplantasyon alamnda mevcut herhangi bir patoloji; l§mlama, mikrodalga veya steroid diatermi ile yap1lan tedaviler. 
• Mevcut aQnh durumlar. 
• Silikona ka~1 bilinen ale~i veya implant reddi OykOsO. 
• Radyodermatitin hasta belirtileri: Sklero-atrofik deri, dermatit, Olserasyon. 
• Cerrah hastarnn fizyolojik/psikolojik olarak uygun olmad1Qm1 tespit etmi§tir. 
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• VOcudun herhangi bir yerinde aktif enfeksiyon. 
• Yara iyile§mesi Oykoso. 
• Ba§ka herhangi bir ciddi tIbbi durum. 
• Kan p1ht1la§mas1rn engelleyecek veya doku canhhQ1rn etkileyecek olanlar da dahil olmak Ozere, yOksek cerrahi risk ve/veya Onemli postoperatif komplikasyonlara neden olabilecek 

herhangi bir ilacm kullarnm1. 
• Cihaz yerle§tirilmeden Once c;c>zulemeyen Onceden var olan enfeksiyon, periprostetik enfeksiyon riskini artmr. 
• Bu cihazlann dermal dolgu maddeleriyle birlikte kullanImIna ili§kin herhangi bir veri bulunmadIQIndan, cihazIn yakmInda (Or. dekolte bolgesinde) dermal dolgu maddelerinin kullanIlmasI 

kontrendikedir. Hekimler aynca hastalanna bu cihazlann yakmInda gelecekte dermal dolgu maddesi kullanmamalanrn tavsiye etmelidir. 
• Bu cihazlar ,;ocuklann ve hamile veya emziren kadmlann tedavisi i9in tasarlanmamI§tir. 
Manyetik Rezonans GOrUntuleme (MRI), Entegre Valfli Doku geni,leticisine nadir toprak mIknatIsmm entegre edilmesi nedeniyle kesinlikle kontrendikedir. 
N.B. Hastanm implantasyon i9in uygunluguna ili§kin tIbbi deQerlendirme yapmak cerrahlann sorumlulugundad1r. 

HEDEF KULLANICI 
Entegre Valfli Doku Geni§letici Ori.inOnOn uygun niteliklere sahip cerrahlar tarafmdan kullarnlmasI ama9lanmI§tIr. 

ONEMLi: Cerrah, hastanm implantasyona uygunlugu ile ilgili t1bbi degerlendirmeleri yapmaktan ve hem hasta hem de se!,ilen implant 
tipi i!,in en uygun cerrahi teknige karar verrnekten sorumludur. 

HEDEF POPULASYON 
Entegre Valfli Doku Geni§letici, bilinen kontrendikasyonlan olmayan yeti§kin popOlasyonlarda (hamile ve emziren kadmlar hari9) kullarnlmak Ozere tasarlanmI§tIr. 

AMAc;:LANAN KLiNiK FAYDALAR 
Entegre Valfli Doku Geni§leticinin klinik faydalan a§aQIdaki gibidir: 
• Kahc1 meme implantlanna haz1rl1k olarak memenin doku alarnm artIrmak i9in rekonstri.iktif amai;:larla kullamhr. 
• Mevcut dokulu, anatomik doku geni§leticiler mastektomi gei;:irmi§ hastalarda a§aQ1daki faydalara sahiptir: 
• Son derece OngOri.ilebilir sonu9 
• KahcI implant yerle§imi i9in mOkemmel §ekilde §ekillendirilmi§ ve 6zelle§tirilmi§ bir doku cebi olu§turma 
• Memenin doku alanmI artIrma 
• KapsOler kontraktori.i ve implant migrasyonunu en aza indirme 
• lyi tarnmlanm1§ meme alt1 9izgisini koruma 
• Oaha az meme ucu sapmasI 
• Mastektomi sonrasI meme estetiQinden memnuniyet 
• lyile§tirilmi§ vOcut imajI, Oz saygI, cinsel his ve 9ekicilik 

PERFORMANS OZELLiKLERi 
Entegre Valfli Ooku Geni§leticiler, meme implantlan ile ilgili mevcut EN ISO 14607 standardIna gOre tasarlanm1§ ve Oretilmi§tir. Entegre Valfli Doku Geni§leticilerin a§aQIdaki a91lardan 
performans Ozellikleri: 
• Kabuk bOtOnlOgO 
• Implant direnci 
• Enjeksiyon B6Igesi yeterliliQi 
•Hacim 
• YOzey dokusu 
EN ISO 14607 gerekliliklerine uygun olarak onaylanm1§t1r. 

GiivENLiK VE KLiNiK PERFORMANS/N OZETiNE BAGLANTI 
Giivenlik ve etkililik Ozeti, yayma girdi{Jinde Eudamed web sitesinde https:/lec.europa.eultools/eudamedl#lscreen/home ve $irketin web sitesinde (https:llwww.gcaesthetics. 
com/) bulunabilir. 

HASTA BiLGiLERi 
Her cerrahi i§lemin komplikasyonlan ve riskleri olabilir. Hasta, risk/fayda dengesi konusunda cerrah tarafmdan kapsamh §ekilde bilgilendirilmelidir. OlasI komplikasyonlann ve uyanlann 
her biri , ameliyata devam etme karan almmadan 6nce hasta ile tartI§IlmahdIr. 
lmplantasyon soresi boyunca herhangi bir zamanda eksplantasyon ameliyatmm geri;:ekle§me olasIhgI da hastayla gOri.i§Olmelidir. Ameliyattan Once tom potansiyel komplikasyonlar ve 
riskier konusunda hastayI bilgilendirmek cerrahlann sorumlulugundad1r. 
Her hastaya, ilk konsiiltasyon s1rasmda hasta bilgilendirme kitap,1{11 verilmelidir; boylece hasta, cerrahiye devam etme konusunda bilin,u bir karar verebilmek ;,;n 
riskier, takip Onerileri ve meme implantlanyla ili$kili faydalar hakkmda sunulan bilgileri okumak ve anlamak ;,;n yeterli zamana sahip o/ur. Hasta bilgi kitap,1(/1 ayr,ca 
hastanm kay,tlannda lot numaras, gibi implant detaylarmm kopyalanm saklamasm, sa{Jlayan bir «Hasta Bilgilendirilmi$ Onam Formu» i,erir. Bu belgeyi web sitemizde PDF 
formatmda bu/abilirsiniz: www.gcaesthetics.com 

KULLANIM OMRO 
Doku geni§leticiler, kahc1 implantasyon i9in tasarlanmam1§ ge9ici cihazlard1r. Yeterli doku geli§tikten sonra 91kanlmahdir. Doku geni§leticiler genellikle alt1 aya kadar implante edilir. 
OrOnlerimiz normal ko§ullarda saklanmah, nemden ve dajrudan gOne§ l§lglndan korunmah ve oklar yukan bakacak §ekilde depolanmahd1r. Bu ko§ullara uyuldugu takdirde. Ori.inlerin 
be§ y1lhk raf Omri.i vard1r. 

iMPLANT KARTI 
Cerrah ameliyattan sonra hastaya §Unlan saglamahd1r: 
• Implant Kart1m Oolduran SaQhk Uzmanlan l9in Talimatlar bro§Ori.ine uygun §ekilde doldurulmas1 gereken implant kartI. 
• Kartta referans verilen hastalar i9in bilgilendirme web sitesinde bulunan hasta bro§Ori.i. 
Hastaya, implant kartmm her zaman Ozerinde bulundurulmasI gerektiQi ve a§aQIdakileri saQlamasI gerektiQi konusunda bilgi verilmelidir: 
• hastanm implante edilen cihazlan tarnmlamasI ve implante edilen cihazla ilgili diQer bilgilere eri§mesi (OmeQin EUDAMED ve diQer web siteleri aracIIIQIyla). 
• hastalann kendilerini ilgili durumlarda Ozel bakIm gerektiren ki~iler olarak tammlamalan (OmeQin gOvenlik kontrolleri). 
Acil durumlarda ilgili hastalar i9in Ozel bak1m/ihtiyai;:lar hakkmda bilgilendirilecek acil klinik personeli veya acil durum mOdahale ekibi gOrevlisi. 

UYARILAR 
Ameliyattan Once hastaya Doku Geni§leticilerin kullanImIyla ilgili olasI uyanlar hakkmda bilgi vermek cerrahm sorumluluQundadIr. 
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ARA~TIRMA VE TEDAVi TEKNiKLERiNE MUDAHALE 
• Entegre Valfli Doku Geni~leticiler manyetik elementler iyerdiQinden Manyetik Rezonans G6r0ntoleme (MRI) incelemeleri kesinlikle kontrendikedir. 
• Entegre Valfli Doku Geni~leticiler ile birlikte Radyasyon Tedavisi kullanma karan, cenah ve radyasyon onkolOQu tarafindan verilmelidir (Aynca kontrendikasyonlara bakin). 

MANYETIK ALANLAR 
Kalp Pilleri, lmplante Edilebilir Kardiyoverter defibrilatdrler (ICD), Yapay Alg1lama Cihazlan ve llay lnfOzyon Cihazlan gibi statik manyetik alandan etkilenebilecek implante cihazlan olan 
hastalarda Entegre Valfli Doku Geni~leticileri KULLANMAYIN. 

GE<;iCi CiHAZ 
Daku geni~letici geyici bir cihazdIr ve kallcI implantasyon iyin tasarlanmamI~tir. Yeterli doku olu~tuktan sonra doku geni~letici 9IkanlmalldIr. Daku geni~leticiler genellikle 6 aya kadar 
implante edilir. 

iMPLANTLARIN HASAR GORMESi • AMELiYATTA KIRILMA 
Hasan en aza indirmek ve aseptik sunumu saglamak amac1yla implantlarm kullammmda ve haz1r1anmasmda azami Ozen g6sterilmelidir. Cihazm yap1sal bOtOnlOgO implantasyondan 
Once d0QrulanmalIdIr. Hasar1I OrOnler implante edilmemeli, hasar1I OrOnler onanlmaya ,;alI§IlmamahdIr. 
Tom cihazlar, yer1e§ik Oretim teknikleri ve sIkI kalite kontrol standartlan kapsammda Oretilmi§tir, ancak hem ilk hem de sonraki ameliyatlarda, hazIr1Ik sIrasmda veya ameliyatta 
implantlarda bazI kInlmalar olabilir. Cerrahi aletler, diki§ igneleri veya hipodermik igneler gibi keskin nesneler1e temastan ka9mmak i9in azami Ozen gOsterilmelidir. 
Cihazm hasar gbrmesi veya kir1enmesi durumuna ka~m ameliyat sIrasmda ekstra bir On.in bulunmahd1r. 

TEK KULLANIMLIK 
Doku Geni§leticiler sadece tek kullamm iyindir. Eksplante edilen On.inleri tekrar kullanmaym. Herhangi bir Orono yeniden sterilize etmeyin. Yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon 
i§lemleri direnc;:li patojenlerin bulunabilecegi kan, doku gibi biyolojik kahnt1lan yeterince uzakla§tiramayabilecegi ic;in eksplante edilmi§ On.inler tekrar kullan1lmamahd1r. 

CiHAZIN DEGi$TiRiLMESi 
Hasar1I oronleri onarmaya ,;alI§maym. Orijinal tasanmda/fabrikasyonda deQi§iklik yapIlmaya ,;alI§IlmamahdIr. lmplantlann yetkisiz §ekilde deQi§tirilmesi, a9Ik veya zImni tom garantileri 
gec;ersiz kIlar. 

iLA<;: KULLANIMI 
Antibiyotik veya steroid ilay tedavisi endike ise, kullamlan ilac;:lann medikal s1mf silikon elastomer1er ve paslanmaz c;elik ile temas halinde uyumlu ve etkili oldugunu saglamak, ilgili cerrahm 
sorumlulugundadir. ilac;:lann cihaz duvanndan difOzyonuna dayanan tedavi onaylanmamaktad1r. 

ZARFIN $i$iRiLMESi 
Enjeksiyon btilgesine her girildiQinde, enjeksiyon b6Igesindeki cildin titiz bir §ekilde hazIr1anmasI gereklidir. Doktor, dolum iQnesinin her yer1e§tirilmesinden 6nce enjeksiyon btilgesinin 
yerini ve dOQru yonono d0QrulamahdIr. Bu i§lem, Entegre Valfli Doku Geni§letici cihazIyla bir1ikte verilen Harici Konum CihazI (ELD) kullamlarak gerc;ekle§tirilebilir. Bunun yapIlmamasI 
geni§letme zarfmm delinmesine, enjeksiyon btilgesinin zarar gbrmesine ve/veya hastarnn gereksiz travmaya maruz kalmas1na neden olabilir. Bblge, 21G standart egimli uc;:lu hipodermik 
igne ile penetre edilmelidir. Diger igne tOr1eri veya daha bOyOk igneler enjeksiyon bblgesine zarar verebilir ve yeniden kapatmayI Onleyebilir. lgne ucunun paslanmaz c;elik igne 
koruyucusuyla temasI igne ucunu deforme edebileceginden ve yeniden kullarnm iyin uygunsuz hale getirebileceginden, enjeksiyon btilgesine her girildiginde yeni bir igne kullarnlmahd1r. 
Geni§letme zarfmm, belirtilen dolum hacminin (doku geni§letici etiketinde belirtilmi§tir) Otesinde §i§irilmesi Onerilmez. Her §i§irme enjeksiyonunun ardmdan hasta olas1 komplikasyonlar 
a91smdan gOzlemlenmelidir. Geni§letme zarf1mn §i§memesi, dolum iQnesinin enjeksiyon btilgesinin iy IOmenine yanh§ yer1e§tirilmesinden veya geni§letme zarfm1n hasar g6rmesinden 
kaynaklanabilir. 

CiHAZIN A$1RI $i$MESi 
Cihazm a§In §i§irilmesi cihazm bOtOnlogono etkileyebilir ve c;evre dokularda travmaya neden olabilir. 

CiHAZIN YERLE$TiRiLMESi 
Cihazm yer1e§tirilmesi sIrasmda zarfm enjeksiyon bOlgesinin Ozerine katlanmamasma dikkat edilmelidir. Bu durum, zarfm igne ile kazara delinmesine yol ac;abilir. 

ELD'NiN YENiDEN KULLANIMINDAN ONCE TEMiZLiK 
ELD steril olarak temin edilir (ilk kullarnmda) ve ba§langIgta ameliyathanede geni§letici yer1e§tirme prosedoro sIrasmda geni§leticiyi §i§irmek i9in kullanIlIr. STERIL OLMAYAN birortamda 
sonraki kullanImlardan hemen Once ELD, bu belgedeki talimatlar izlenerek temizlenmelidir. 

ELD'NiN MAKSiMUM KULLANIM SAYISI 
ELD, steril olmayan bir ortamda en fazla 15 kez yeniden kullarnm i9in temizlenebilir. Oretici, kullamc1lann kullarnlan temizlik dbngsO sayIsmI takip etmek amac1yla her cihazla bir1ikte 
saglanan Dolum Hacmi Kayd1 belgesini kullanmalanm Onermektedir. 

ELD'NiN B0T0NL0G0 BOZULMU$ DERi iLE TEMASI 
Ilk ameliyattan sonraki geni§letme i§lemleri sIrasmda, temiz olmakla bir1ikte artIk steril olmadIQI i9in ELD'nin botOnlOQO bozulmu§ cilt ile temas etmemesi gerekir. 

ELD SADECE BiR HASTA i<;:iN KULLANILIR 
Her ELD sadece bir hasta i9in kullarnlmahd1r. Oretici, kullarnc1lann her bir ELD ile ili§kili hasta ayrmt1lanrn takip etmek i9in her cihazla bir1ikte saglanan Dolum Hacmi KaydI belgesini 
kullanmalanm Onermektedir. Cihazlar1a bir1ikte verilen 91kanlabilir etiketler, her hastaya ait ELD'nin daha iyi izlenebilmesi amac1yla Dolum Hacmi KaydI belgesine yap1§t1nlabilir. 

ALTERNATiF ELD'NiN KULLANILMAMASI 
Cihaz yalmzca Oreticinin ELD'leri ile kullamlacak olup, cihaz1n implantasyon i§lemi sirasmda farkh bir Oreticinin altematif ELD'si kullamlamaz. 

KOMPLiKASYONLAR 
Tom cerrahi i§lemler1e ili§kili olas1 komplikasyonlar hastayla gbn.i§Olmelidir. Komplikasyonlar §Unlan igerir ancak bunlar1a sm1r11 degildir: enfeksiyon (a§a91ya bakm); hematom (a§ag1ya 
bakm); serbz SIVI birikimi (a§a91ya bakm); duyu kaybI (a§a91ya bakm); ilaca tepki ; sinir hasan; herhangi bir yabancI implanta ka~I hasta intolerans1 ve zay1f yara iyile§mesi. 

MEME iMPLANTI iLE iLi$KiLi ANAPLASTiK BUYUK HUCRELi LENFOMA (BIA-ALCL) 
Avrupa gOvenlik bilgileri, ABO GIda ve lla9 ldaresi ve gOncel bilimsel literatOr, meme implantlan ve meme implantIyla ili§kili anaplastik bOyOk hOcreli lenfoma (BIA- ALCL) adI verilen 
baQI§Ikhksistemi kanserinin geli§imi arasmda bir ili§ki oldugunu belir1emi§tir. Bu hastahk, DSO 2016 smIflamasmda ~ALCL-AIM" terminolojisi altmda yeralmaktadIr. Bu kanser, porozsoz 
implantlardan ziyade dokulu meme implantlan clan hastalarda daha sIk gbn.ilOr ve tipik olarak meme implantI ameliyatmdan yIllar sonra geli§ir. ~u anda BIA-ALCL oranlarmm dO§Ok 
oldugu dU~UnUlmektedir. 
<;ogu hastada, BIA-ALCL implant1n yanmdaki SIVI veya skar dokusu i9inde bulunur. BIA-ALCL'nin ba§hca belirtileri arasmda kahc1 §i§lik veya agn, gee; ortaya 9Ikan kahc1 seroma, 
kapsOler kontraktOr veya meme implant1 c;evresinde bir kitle say1labilir. Kadmlarda yukanda belirtilen belirtilerden herhangi biri gOrQIOrse, peri-implant ALCL olas1hg1m dl§lamak Ozere 
hastalann deger1endirilmesi Onerilir. 
BIA-AL CL i9in test yaparken, taze seroma sIvIsI ve kapsOIOn temsili kIsImlanrn toplaym ve ALCL'yi dl§lamak i9in patoloji testlerine gOnderin. Tarnsal deQer1endirme, Wright Giemsa lekeli 
smear ile seroma sIvIsmm sitolojik deQer1endirmesini ve farkllla§ma kOmesi (CD) ve Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) belirtegleri i9in hOcre blOQu immOnohistokimya testini ic;ermelidir. 
Meme implantI ile ili§kili ALCL vakalanrnn 90Qu implantm ve implantI c;evreleyen kapsOIOn 9IkanlmasI ile tedavi edilir; bazI vakalarda ise kemoterapi ve radyoterapi uygulanmI§tir. Herne 
kadar tedavi genellikle ba§anh olsa da, BIA-ALCL tedavi edilmezse OIOmcOI olabilir, bu nedenle erk.en te§his ve tedavi Onemlidir. 
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Hastamza BIA-ALCL te§hisi konmas1 durumunda: productsupport@gcaeslhetics.com e-posta adresi Ozerinden Oreticiye bildirimde bulunulmah ve multidisipliner bir ekip tarafmdan 
bireysel bir tedavi program1 ba§lat1lmal1d1r. 

MEME iMPLANTI HASTALIGI 
Hem estetik hem de rekonstriiktif ama(;:h meme implantlan veya doku geni§leticileri olan kadmlann kOyOk bir k1sm1, meme implantlanmn var11Qmdan kaynaklandlglna inand1klan bir tak1m 
semptomlara sahip olarak kendini tammlamaktad1r. T1bbi bir tam olmasa da, semptomlanm «Meme lmplant1 HastahQ1» (BIi) olarak adland1nrlar. 
Bu c;oklu jenerik semptomlar son derece <;e§itlidir ve tum vakalar kendi kendine te§his edilmi§ ve kendi kendine raper edilmi§tir. A§1n yorgunluk, beyin sisi, eklem aQnlan, baQ1§1khk ile ilgili 
semptomlar, uyku bozukluQu, depresyon, hormonal sorunlar, ba§ aQnlan, sa,; dOkOlmesi ve titreme gibi grip benzeri semptomlan ic;erir ancak bunlarla sm1rl1 deQildir. 
Ark.a plan hastahklan veya hormonal deQi§iklikler de dahil olmak Ozere bu semptomlann bulunmasmm <;e§itli nedenleri vard1r. Ek olarak, hem meme implantlan olan hem de olmayan 
genel populasyondaki kadmlarm ya§ad1Q1 benzer semptomlan ara§t1ran bir dizi bilimsel <;:ah§ma vardir. Kendilerini «BIi» olarak tammlayan kadmlann ortalama %50'si implant ,;1kanld1ktan 
sonra semptomlarmm iyile§tiQini hissetmekte ve bu bazen ge,;ici, bazen kahc1 olmaktad1r. Bu nedenle, meme implantlannm ,;1kanlmasmm mutlaka herkeste semptomlan iyile§tirmediQi 
gOriilmektedir. BugOne kadar, implant1n ,;1kanlmas1yla hangi semptomlann dOzelebileceQini veya dOzelmeyeceQini gOsteren hi,;bir ara§t1rma yoktur. 
$u anda, «Bll"yi dajrulayabilecek hi,;bir test bulunmamaktad1r. Bu alanda, Ozellikle otoimmOn hastahQ1 olan veya otoimmOn hastahQa yatkmhQ1 olan hastalar etrafmda ara§t1rmalar 
devam etmektedir. Bast1nlm1§ veya zay1flam1§ baQ1§1k11k sistemi olan kadmlarda meme implantasyonu kontrendikedir. Yukandaki KONTRENDIKASYONLAR b610m0ne bak1n. Hastalar 
BIi olduQundan §Opheleniyorsa t1bbi yard1m ahnmal1d1r. Semptomlan implantlarla ilgili olmayabilir ve semptomlann1n nedenini belirlerken diQer t1bbi ara§t1rmalar gOz ard1 edilmemeli 
veya g6z ard1 edilmemelidir 

KAPSOLER KONTRAKTOR 
Cihaz1 c;evreleyen fibrOz doku kapsulonon olu§umu yabanc1 bir cisme normal fizyolojik bir tepkidir. Cihaz1 c;evreleyen fibrOz kapsuler dokunun kontraktOrii sertlik, rahats1zhk veya agn, 
memede bozulma, implantm palpe edilebilirliQi veya implantm yer deQi§tirmesine neden olabilir. 

DOKU GENi~LETiCi DEFLASYONU VE YIRTILMASI 
Geni§letme zarfmm deflasyonu her an mOmkOndOr ve salinin muhafazas1 garanti edilemez. S1zmt1dan §Opheleniliyorsa cihaz ,;1kar1lmahd1r. Ameliyata devam etme karan verilmeden 
Once hasta cihazm deflasyon potansiyeli hakkmda bilgilendirilmelidir. Geni§letme zarfmm k1n§mas1 ve/veya buru§mas1, bu cihazm kullamm amacma OzgOdOr ve Ozellikle bir sore 
doldurulmadan b1rak1ld1Qmda genle§me zarfmm zay1flamasma ve deflasyona ugramasma neden olabilir. lyi tolere edilen geni§lemeyi saQlamak i,;in katlama kusurlarmdan ka,;mmak 
Ozere dikkatli yerle§tirme tavsiye edilir. Cihazlann kullamm s1rasmda veya ameliyatta hasar gOrmesi erk.en veya ge,; deflasyona neden olabilir. Ameliyat sonras1 (implantasyon dOnemi 
i,;inde), ta§1ma veya ameliyat s1rasmda implantm hasar gormesi nedeniyle y1rt1lma meydana gelebilir Centiklenme nedeniyle zay1flam1§ olan zarflar ameliyat sonras1 c;entik noktasmda 
y1rt1labilir. Hastaya a§ln fiziksel mOdahalenin veya travmanm geni§leme zarf1m y1rtabileceQi ve deflasyona neden olabileceQi bildirilmelidir. Enjeksiyon bolgesinden de s1zmt1 meydana 
gelebilir. Geni§leticinin alt kutbunun dolum portunun alt kenanmn Ozerine bindirilmesi mOmkOndOr, bu nedenle §i§irilmemi§ entegre valf geni§leticileri cebe yerle§tirirken alt kutbun dolum 
portu samlmamas1 i,;in dikkatli olunmahdir. 

EKSTRUZVON 
Yetersiz doku OrtOsO cihazm a,;1Qa ,;1kmasma ve ekstriizyonuna neden olabilir. Steroid ila,;lann kullamm1yla ciltte bozulma meydana gelebilir. Yetersiz vaskularizasyon sonucunda doku 
dOkOlmesi geli§ebilir. Hassasiyet ve eritem gibi cilt iltihab1 belirtileri incelme veya erozyona i§aret edebilir ve derhal ara§t1nlmalld1r. 

ENFEKSiYON 
Cihaz1 veya dolgu aksesuarlarm1 enfeksiyon riskini artiran kontamine edici maddelere maruz b1rakmaym. 
Enfeksiyon, her turlO invaziv cerrahiyi takiben daju§tan gelen bir risktir. Akut enfeksiyon belirtileri arasmda eritem, hassasiyet, SIVI birikimi, aQn ve ate§ yer ahr. Subklinik enfeksiyon 
belirtilerini tespit etmek zor olabilir. Postoperatif enfeksiyonlar daha ciddi komplikasyonlan Onlemek i,;in standart t1bbi uygulamalara gore agresif bir §ekilde tedavi edilmelidir. Tedaviye 
yan1t vermeyen enfeksiyon veya nekrotizan enfeksiyon, cihaz1n ,;1kanlmasm1 gerektirebilir. 
Kapsuler kontraktOr, cihaz1 c;evreleyen bolgedeki enfeksiyonla ili§kili olabilir. 

HEMATOM/SEROMA 
Hematom ve seroz SIVI birikimi, her tOrlO invaziv cerrahi ile ili~kili komplikasyonlard1r. Postoperatif hematom ve serom enfeksiyona ve/veya kapsOler kontraktOre katk1da bulunabilir. 
Postoperatif hematom ve serom, ameliyat s1rasmda hemostaza titizlikle dikkat edilerek ve muhtemelen kapah drenaj sisteminin postoperatif kullamm1 ile en aza indirilebilir. Cihaz 
implante edilmeden Once kahc1, a§iri kanama kontrol edilmelidir. Hematom veya seromun postoperatif tahliyesi, kontaminasyonu veya cihazm zarar gcirmesini Onlemek i,;in dikkatli 
yap1lmalld1r. 

YANMAHiSSi 
Doku geni§leticilerin implantasyonu ve kullamm1m takiben lokal bir cilt reaksiyonu olabilir. Bu, geni§letme i§lemi s1rasmda lokal ge,;ici k1zankl1Qa (eritem) veya dOkOntOlere neden olabilir 

KA~INTI Hissi 
Herhangi bir invaziv cerrahi prosedOrden sonra ge,;ici veya kahc1 disestezi riski vard1r. Dikkatli cerrahi teknik bu riski en aza indirebilir, ancak engellemez. Geni§letme i§lemi s1rasmda 
c;evredeki deride ka§mt1 hissi, gOQOs aQns1, hassasiyet veya gerginlik olmas1 normaldir. Bununla birlikte, sOrekli ka§mt1 veya yanma hissi, §i§mi§ lenfler/bezler ve/veya lokal reaksiyonlar 
(iltihaplanma ve/veya SIVI akmt1s1 dahil) bir enfeksiyon veya yabanc1 cisim reaksiyonunun i§areti olabilir. Daha kapsamh cerrahi ile n6rolojik bozukluk riski artar. 

AGRI 
Burada listelenen komplikasyonlardan herhangi biriyle ili§kili olmayan a,;1klanamayan aQnlar derhal ara§t1nlmal1d1r. 

FiZVOLOJiK KO~ULLAR 
Altta yatan fizyolojik ko§ullar rekonstriiktif ba§ans1zhQa zemin haz1rlayabilir ve diyabet, obezite ve hipertansiyonu ic;erebilir. 

BAGl~IKLIK TEPKiSi 
Doku geni§leticilerin implantasyonunu takiben bir baQ1§1khk yamt1 geli§me riski, biyolojik olarak makul olmasa da tamamen gOz ard1 edilemez. 

NEKROZ 
Bozulmu§ vaskOler perfOzyon mastektomi flebi , cilt ve/veya meme ucu nekrozuna yol a<;:abilir. Bu durum, yara iyile§mesinin bozulmasma ve cihazm a,;1Qa ,;1kmasma yol a<;:arak revizyon 
cerrahisi veya cihaz1n ,;1kanlmas1rn gerektirebilir. 

HiPERTROFiK YARA izi 
Doku geni§lemesinin bir sonucu olarak kabank yara izi olu§abilir. Bu kahnla§ml§ yara izi ge,;ici veya kahc1 olabilir. 

GOG0S DUVARI DEFORMiTESi 
GOQOs duvan deformitesi, g6g0s bOlgesinde doku geni§leticilerin implantasyonu ve geni§letilmesini takiben ortaya ,;1kabilecek potansiyel bir komplikasyondur. Bu durum g6g0s 
duvarmda ge,;ici veya kallc1 deQi§ikliklere yol a<;:abilir. 

YER DEGi~TiRME/YANLI~ YERLE~TiRME 
Doku geni§leticinin yer deQi§tirmesi ve yanh§ yerle§tirilmesi ile ili§kili bir komplikasyondur. Cerrahi mOdahale ve cihazm ,;1kanlmas1 gerekebilir. 

CiLT RENGiNDE BOZULMA 
Ameliyat bolgesindeki veya yakmmdaki cilt, etrafmdaki ciltten daha a,;1k veya daha koyu gOriinebilir. Nadiren de olsa, §i§lik ve ciltte renk deQi§ikliQi uzun sore devam edebilir ve nadir 
durumlarda kal1c1 olabilir. 
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KULLANIM TALiMATLARI 
SAKLAMA VE TA~IMA KO~ULLARI 
OrOnlerimiz normal ko:;;ullarda saklanmah, nemden ve dajrudan gOne:;; I:;;lglndan korunmall ve oklar yukan bakacak :;;ekilde depolanmahdIr. Bu ko:;;ullara uyuldugu takdirde Orilnlerin 
raf OmrO be:;; yIldIr. 

STERiL OLARAK TEDARiK EDiLiR 
Cihazlar steril formda tedarik edilir, etilen oksit ile onaylanm1:;; sIkI kontrollO sterilizasyon dOngOleri ile i:;;lenir. Cihazm sterilliQi yalmzca ambalajm saglam ve hasarsIz olmas1 durumunda 
korunur. Ambalaj a91lm1:;; veya hasar gdnnO:;;se OrOn kullarnlmamahd1r. Orunon iadesi iyin onay talep edilmesi gerekir. 

TEK KULLANIMLIK 
Doku geni~letici steril olarak saglamr ve SADE CE TEK KULLANIM i~n tasarlanm1~tir. EKSPLANTE EDI LEN 0R0NLERI TEKRAR KULLANMAYIN. HERHANGI BIR ORONO YEN I DEN 
STERILIZE ETMEYIN. Yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon i:;;lemleri cihazm butOnlOQOnO bozabileceQi ve diren(yli patojenlerin bulunabilecegi kan, doku gibi biyolojik kalmtIlan 
yeterince uzakla~tIramayabilecegi i9in Doku Geniileticiler tekrar kullanIlmamahdir. 

AMBALAJ 
Steril OrOn, koruyucu bir karton kutu i9inde, mOhOrlO, 9ift birincil ambalajda tedarik edilir. Paket hasar gOrmO§ veya a91lm1§sa sterilite garanti edilmez. AMBALAJ HASAR GC>RM0$ 
VEYAA<;ILMl$SA ClHAZI KULLANMAYIN. Cihazla birlikte verilen etiket, OrOnOn izlenebilirliQi ve tan1mlanmas1 i9in gerekli bilgileri saQlar. Ambalajda implant1n Ozelliklerini belirten 8 adet 
91kanlabilir etiket (lot numarasI, referans numaras1) bulunur. Bu etiketler hastalann tIbbi dosyasIna ili§tirilmelidir. Oretici , implante edilen OrOnOn izlenebilirliQini saQlamak igin hastaya bu 
etiketlerden birinin verilmesini Onermektedir. 

PAKETLENMi$ STERiL ORONO A(,MAK i<,iN 
• DI§ paketi temiz, aseptik ko§ullar altmda, steril alan Ozerinde soyun ve kapah i9 paketin nazikc;e alana dO§mesine izin verin. 
• 19 etiketin hasta kayIt bOIOmOnO hastamn 9izelgesine ekleyin. 
• Aseptik Onlemler kullanarak, i9 ambalaj1 a9m. 

0R0N iNCELEME VE ELLE(,LEME 
• OrOn, partikOI kontaminasyonu veya hasar kamt1 a91s1ndan gOzle kontrol edilmelidir. OrOn, steril izotonik salin ile k1smen doldurularak ve hafifc;e s1k1§t1nlarak veya hava ile doldurularak 

ve steril izotonik salin solOsyonuna batInllrken cihaz sIkI§tmlarak sIzmtI a9Ismdan test edilmelidir. Herhangi bir sIzmtI, hasar veya kirlenme belirtisi varsa kullanmaym. Bu testin ardmdan 
ve implantasyon 6ncesinde cihazm havasmm indirilmesi gerekir. 

• Cihaz, havadaki ve cerrahi alandaki partikOI kir1eticiler1e temasI Onlemek i9in implantasyondan Once steril suya veya normal saline batmlml§ halde tutulmahdir. 
• lmplant1 Betadin veya lyot ic;eren solOsyonlara batIrmaym. Cebinde Betadin veya lyot ic;eren solOsyonlar kullamhyorsa, iyice duruland1Qmdan emin olun, boylece cebinde artIk solOsyon 

kalmaz. 

iMPLANTLARIN YOZEYiNDEKi YOZEY KiRLETiCiLERi (TALK, TOZ, TiFTiK, YAGLAR) YABANCI cisiM REAKSiYONUNA NEDEN OLABiLiR, SIKI ASEPTiK 
TEKNiKLE CERRAHi ELDiVENLERLE (TALK i<,ERMEYEN DURULANMI~) DiKKATLi KULLANIN. KONTAMiNE OLMU~ ORONO iMPLANTE ETMEYiN. 

Kontaminasyon durumunda kullamlmak Ozere ameliyat sirasmda yedek implantlar haz,r bulundurulmahdir. 

YENiDEN STERiLiZASYON 
Doku Geni~leticiler SADECE TEK KULLANIM i9indir. EKSPLANTE EDILEN 0R0NLERI TEKRAR KULLANMAYIN. DOKU GENl$LETICIYI VEYA ELD'YI YENIDEN STERILIZE 
ETMEYIN. Yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon i§lemleri cihazm bOtOnlOQOnO bozabilecegi ve direnc;li patojenlerin bulunabilecegi kan, doku gibi biyolojik kalmtIlan yeterince 
uzakla~tIramayabilecegi i9in eksplante edilen oronler tekrar kullanIlmamalIdIr. 

CERRAHi i~LEM 
Dogru cerrahi i~lemler ve teknikler tip mesleginin sorumlulugundadir. Her cerrah, proseoUrOn uygunlugunu mevcut kabul eoilen tekniklere, bireysel yarg1ya ve deneyime dayah olarak 
de{lerlendinnelidir. Cihazm uygun boyut ve §ekli , her bir hasta igin cerrah taraf1ndan belirlenmelidir. Kesi, implantm stiline, boyutuna ve profiline uyacak §ekilde uygun uzunlukta olmahd1r. 
Bu, yerle§tirme sirasInda cihaza a§m stres uygulanma olas1hQm1 azaltacaktir. 

ENTEGRE VALFLi DOKU GENi~LETiCiNiN KONUMLANDIRILMASI 
Optimum geni§leme i9in, olu§turulan cep cihazm tabanmdan daha bOyOk olmahdIr. Tipik olarak ~i§me, yaramn iyileimesinden bir sore sonra ba§lar. Cihazm yerle§tirilmesi sIrasmda 
zarfm enjeksiyon bolgesinin Ozerine katlanmamasma dikkat edilmelidir. Bu durum, zarfm iQne ile kazara delinmesine yol a93bilir. 

HARiCi KONUM BELiRLEME CiHAZI KULLANARAK ENTEGRE ENJEKSIYON BOLGESININ YERiNiN BELiRLENMESi 
1. Harici konum belirleme cihazIm (ELD) steril ambalajmdan 9Ikann. 
2. ELD manyetik kum saatinin ELD artI i§aretleri Ozerinde serbestc;e d6nebildiQinden emin olun. Kum saati tutucudan aynhrsa, kum saati boynu tutucudaki bo§luktan §ekil 2'ye g6re 

klipslenerek yeniden tak1labilir. LOtfen kum saati yOnlendinne konfigOrasyonuna dikkat edin. M1knat1s g6sterildigi gibi a§aQIya dogru yerle§tirilmelidir. 
3. ELD'yi §ekil 3'te g6sterildiQi gibi tutun; ELD tutucunun tabanmI implante edilen doku geni§leticinin Ozerinden hasta dokusuna yerle§tirin. 
4. ELD kum saati enjeksiyon portunun yerini tespit edene (i§aret edene) kadar ELD'yi doku Ozerinde dairesel bir hareketle hareket ettirin. 
5. ELD konumunu kum saati doz aiaQI bakana kadar dikkatlice ayarlaym. Kum saati doku yozeyine dik olduQunda doku geni§letici enjeksiyon bOlgesi bulunur. 
6. $ekil 4'te gOsterildiQi gibi, ELD kum saati doku geni§letici enjeksiyon bolgesini ortalayacak §ekilde, ELD tutucunun On c;evresindeki dOrt c;entiQin her birine mOrekkepli kalemle bir 

i§aret koyun. 
7. ELD'yi 9Ikann ve ka~1hkh noktalan bir 9izgi ile dikkatlice birle§tirerek bir enjeksiyon «artI i§areti» olu§turun. lki dik 9izginin kesi§tigi nokta enjeksiyon b6Igesinin yeridir. 

$ekil 2 $ekil 3 $ekil4 
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DOLUM PROSED0R0 
Entegre Valfli Doku Genii;leticiler kendinden sIzdirmaz bir valf sistemi kullamlarak doldurulur. $i§inne sIrasmda cerrah, iQnenin paslanmaz c;elik iQne muhafazasma temas etmesi 
nedeniyle hissedilebilecek «klik» sesine a:;;ina olmahdir. Bu <<klik» sesi, kullamcm1n iQnenin enjeksiyon b6Igesinin ir;: IOmeninde oldugunu anlamasma yard1mc1 olmahdir. 

Maksimum dolum hacmi oron ambalaj etiketinde belirtilmi:;;tir. 
A:;;aQIdaki prosedOrdeki adImlardan herhangi biri sIrasInda 8§,lrl 909 KULLANMAYIN. 
• Giri§ sIrasmda cihazdaki tum havayI bo§altm. 
• SaQlanan Harici Konum Belirleme Cihazm1 kullanarak Enjeksiyon Portunun merkezini belirleyin ve alam mOrekkepli kalemle i:;;aretleyin. 
• Cihaz1 sadece enjeksiyon ic;in steril serum fizyolojik ile ve daha Once a91kland1fl1 gibi sadece valf arac1hg1yla doldurun. ASLA cihaz kabuflundan enjeksiyon yapmaym. 
• KOc;Ok olc;OIO bir igne kullanin (21 G standart egimli hipodermik igne). 
• lgnenin rezervuara dikey olarak sokulduflundan emin olun. 
• Doldurma prosedUri.i sIrasmda ignenin ucunun igne muhafazasI ile temas halinde oldugundan emin olun. 
• Doldurma prosedOru sirasinda IGNEYI <;:EKMEYIN. 

HARiCi KONUM BELRiLEME CiHAZI TEMiZLiK TALiMATLARI 
ilk geni~letme ameliyathanede gerc;ekle~tirilir ve yalmzca Uretici tarafmdan saglanan STERiL bir ELD ile gerc;ekle~tirilmelidir. 
ELD, STERIL OLMAYAN bir ortamda kullarnld1flmda, ELD'nin sonraki herhangi bir yeniden kullarnm1ndan hemen Once a~agIdaki talimatlar izlenerek temizlenmelidir. 
ELD izopropil alkol (IPA) ile iyice y1kanmahd1r. Gerekirse, organik veya partikUIIU maddeleri temizlemek ic;in IPA'da yIkamadan Once yumu~ak, yagh olmayan bir sabun kullarnlabilir. IPA 
ile yIkamarnn ardmdan ELD'yi temiz, pirojenik olmayan suyla bolca durulaym. ELD, pirojenik olmayan suyla yIkamarnn hemen ardmdan kurutulmalldIr. Sentetik bazh dete~anlar veya 
yag bazlI sabunlar kullanmaym. 
ELD, steril olmayan bir ortamda en fazla 15 kez yeniden kullanIm i9in temizlenebilir. Ilk ameliyattan sonraki geni~letme i~lemleri sIrasmda, temiz olmakla bir1ikte artIk steril olmadIQI ic;in 
ELD'nin butUnlugu bozulmu~ cilt ile temas etmemesi gerekir. Her ELD sadece bir hasta ic;in kullamlmahdir. 

CiHAZIN (,IKARILMASI 
lstenen miktarda doku olu~turulduflunda cihaz 91kanhr ve flep ilerletilir. Ilk Uretilen yUzey alanmm azalmas1 ic;in g6zle g6ri.ilur miktarda bir daralma g6zlemlenecektir. 

MALZEME CiHAZ A(,IKLAMASI 
Bu tIbbi cihazlar, uzun sUreli implantasyon i9in uygun tIbbi smIf silikon malzemelerden Uretilmektedir. Ana dosyalar ABO GIda ve lla9 Dairesi'ne (FDA) sunulmu~tur. 
A~aQIdaki U9 tablo, temsili cihazlann kimyasal karakterizasyonuna dayanarak hastalann maruz kalabileceQi malzeme ve maddeler hakkmda nicel ve nitel bilgiler sunmaktadIr. 
Malzemeler ve cihaz biyolojik gUvenliklerini gOstermek i9in biyouyumluluk testine ve deQer1endirmesine ve risk deQer1endirmelerine tabi tutulmu~tur. Bununla birlikte, kimyasallara ka~I 
bireysel reaksiyonlar degi~ebilir ve tum reaksiyonlar tahmin edilemez. 

Table 1a. lVTE Cihaz Malzemeleri Tablo 1 b. IVTE Cihaz Malzemeleri Miktarlan* 

Cihaz malzemeleri Implant bile,seni Bilesen TE-XF3(%) TE-XM3 (%) TE-XL3(%) 
Silikon dispersivonlan Kabuk Dimetil silikon elastomer 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Silikon disoersivonlan Kaoatma YamasI Florosilikon elastomer 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Silikon disoersivonlan Temel veniden aUdendirme Masterbatch 7,8-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Silikon disoersivonlan Enteare valfli silikon seotum HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Silikon vaoIstIncI Kabuk RTV yapIstIncI 0,3-0,5 16,4-28,7 0,3-0,4 
Paslanmaz Celik / Neodimvum ** Enteore valf iQne durdurucu 

* IVTE'nin her bir OrOn ailesi ic;in c;e~itli silikon ve yapI~tmcI oranlan Table 1b'de Ozetlenmi~tir. 
** LUtfen paslanmaz c;elik ignenin ve ic;inde bulunan Neodyium m1knat1sm vUcutla temas etme riskinin minimum oldugunu unutmaym, 9UnkU bunun IVTE i9indeki bir y1rt1lma yoluyla 
serbest bIrakIlmasI gerekecektir. Aynca, Paslanmaz 9elik biyolojik olarak inert bir malzemedir ve bu nedenle daha fazla veri raporlanmasI uygun g6ri.ilmemektedir. 

Tablo 2. IVTE'den Salman Kimyasallar 

Bilesikler Tum cihaz lua/a veya ppm) I Bilesikler I Tiim cihaz 1uata veya ppm) 
Ucucu maddeler1 

- Meme imclantlan tarafmdan aaz olarak sahnabilen kimvasallar 
Benzen Saotanmad1 Etilbenzen Saotanmad1 
Bromobenzen Saotanmad1 Heksaklorobutadien Saotanmad1 
Bromodiklorometan SaptanmadI lzopropilbenzen SaptanmadI 
Bromoform SaptanmadI o-lzopropiltoluen SaptanmadI 
Botilbenzen (N- / tert- / sec-) SaotanmadI N-orooilbenzen SaotanmadI 
Karban tetraklori.ir SaotanmadI Naftalin SaotanmadI 
Klorobenzen Saotanmad1 Stiren Saotanmad1 
Kloroform Saptanmad1 1, 1, 1 ,2-Tetrakloroetan Saptanmad1 
2,4-KlorotolUen Saotanmad1 Tetrakloroeten Saotanmad1 
Dibromoklorometan Saotanmad1 Trikloroeten Saotanmad1 
1,2-Dibromo-3-kloroorooan SaotanmadI Trikloroetan 11,1,1-/ 1,1,2-l SaotanmadI 
Diklorobenzen 11 ,2- /1,3- /1,4-l SaotanmadI 1,2,3-T rikloroorooan SaotanmadI 
Dikloroetan (1,1-/ 1,2-) SaptanmadI Trimetilbenzenler (1,2,4-/1,3,5-) SaptanmadI 
Dikloroeten (1, 1- / cis-1,2-/ trans-1,2-l Saotanmad1 Toluen Saotanmad1 
Dikloroorooan (1,2- / 1 ,3- l Saotanmad1 Triklorobenzenler (1,2,4-/ 1,2,3- l Saotanmad1 
1, 1-Dikloroorooen Saotanmad1 o-Ksilen Saotanmad1 
Etanol, 2-trimetilsilil 0,17 maks. m- & p.Ksilen Saptanmad1 
Toplam ucucu maddeler 0,17 
Ekstrakte edlleblllr maddeler-2 - Mame imDlantlan ile suva batmld1ktan sonra sahnabilen kimvasallar 
Siklik siloksanlar fD4 D5 D6 ... l SaotanmadI I Do<lrusal siloksanlar IL3, L4, LS ... l I SaotanmadI 
Toolam ekstrakte edilebilir maddeler 43,97 maks. I I 
1. SaptanmadI, baQImsIz uc;ucu maddenin seviyelerinin, test yonteminin kantitatif limitin altmda olduQu anlamma gelir. Kantitatif smir m- & p-Ksilen ve 2,4-Klorotoluen ic;in 0,021 µg lg, 
diger tum bile~ikler ic;in 0,42 µg /g idi. 
2. Saotanmad1, tek tek ekstrakte edilebilir maddenin seviyesinin, test vonteminin kantitatif smIn clan 24,2 l.lc:ih::fnin alt1nda oldu/;iu anlamma Qelir. 
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Tablo 3. ME'de Bulunan Agir Metaller 

Aairmetaller Konsantrasvon {00ml Aairmetaller Konsantrasvon tnnm) 
Arsenik Saotanmad1 Krom Saotanmad1 
Kadmivum Saotanmad1 Bak1r Saotanmad1 
Kursun Saptanmad1 Kalav Saptanmad1 
C1va 10 maks. Nikel Saotanmad1 
Vanadvum Saotanmad1 Platin Saotanmad1 
Molibden Saotanmad1 Cinko 0,015 oom/ 15 oob maks. 
Selenvum Saotanmad1 Maanezvum Saotanmad1 
Kobalt Saptanmad1 Manc::ianez Saptanmad1 
Antimon Saotanmad1 Talvum Saotanmad1 
Barvum Saotanmad1 
Saotanmad1, tek tek elemamn sevivesinin, test vOnteminin kantitatif smm olan 0,25 oom'nin altmda olduClu anlamma aelir. 

CiHAZIN BERTARAFI 
Bu cihaz i9in Ozel bir bertaraf talimatI bulunmamaktadIr. Bu cihazI bertaraf etmek i9in normal hastane protokolO izlenmelidir. 

ciooi OLAYLARIN BiLDiRiLMESi: 
Herhangi bir ciddi olay (dOQrudan veya dolayh olarak yol a91lm1§,, a§,aQ1dakilerden herhangi birine yol aymI§, olabilecek veya yol ayabilecek clay: (a) bir hastanm, kullamcm1n veya ba§,ka 
bir ki§,inin OIOmO, (b) bir hastanm, kullamc1nm ya da ba§,ka bir ki§,inin saQhk durumunun geyici veya kahc1 olarak ciddi §,ekilde bozulmas1, (c) ciddi bir halk saQl1Q1 tehdidi, productsupport@ 
gcaesthetics.com e-posta adresi aracIhQIyla Oreticiye ve kullamcInm ve/veya hastanm bulunduQu Oye Devletin yetkili makamIna bildirilmelidir. 

MALLARIN iADESi POLiTiKASI 
Herhangi bir OrOnO iade etmeden Once: 
1. lzin yaz1h olarak istenmelidir. 
2. VOcut sIvIlanyla temas etmi§, herhangi bir OrOn iade edilirken, dekontaminasyon sertifikasI sunulmahdIr. 
3. GOvenli dekontaminasyon sterilizasyon prosed0r1erine yardImcI olmak iyin herhangi bir mOhOr10 kabuk OrOnOnOn kabuQunun delinmesi gerekiyorsa, mekanik giri§,im alam OrOnOn 

yOzeyinde silinmez i§,8.retleyici ve dekontaminasyon sertifikasInda yapIlan referans ile i§,aretlenmelidir. 

GARANTi 
Oretici, bu OrOnlerin imalatmda makul Ozen gOsterildiQini ve Oreticinin soru§,turmasInm sevkiyat s1rasmda kusurlu oldugunu gOsterdigi herhangi bir OrOnOn yerini alacaQ1m garanti eder. 
Hasta seyimi, cerrahi i§,lemler, ameliyat sonrasI tedavi ve stresler ve cihazlann kullammI tamamen mO§,terinin sorumluluQundadIr. Oretici, kullamm ko§,ullan Ozerinde hiybir kontrole sahip 
dajildir ve cihazm kullammmdan sonra iyi bir etki veya k6t0 etkiye kar§,I garanti veremez ve bu cihazm kullammmdan dOQrudan veya dolayh olarak kaynaklanan herhangi bir tesadOfi 
veya dolaylI kayIp veya hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktIr. DiQer tom garantiler (yasalann ima ettiQi veya ba§,ka tor10) yasalann izin verdiQi en geni§, OlyOde hariy tutulur. 

DiKKAT 
Federal (ABD) yasa, bu cihazI bir doktor tarafmdan veya doktorun emriyle satI§,a kIsItlar. 

BiBLiYOGRAFiK REFERANSLAR 
Literator referanslan Oreticiden talep Ozerine temin edilebilir. 

ETiKETLEME SEMBOL0: 

0 D Oriin boyutlanm gosterir. 

@ MRI (manyetik rezonans goriintiileme) ile kullamm i9in olmad,gm, belirtir 

-TKaHeBble 3KcnaHAepb1 co BCTpoeHHblM KJlanaHOM (IVTE) 

onl'ICAHIIIE 
T KaHeeoH 3KcnaH,Qep co ecrpoeHHblM KnanaHOM (IVTE) - 3mo cmepun&Hoe odHopa3oeoe Medut.4uHCKoe u3denue, ,romopoe uMnnaHmupyemcR xupypau'leCKUM nymeM 
u npedHa3Ha'leHo dnR nocmeneHHOZO pacmRJKeHuR mKaHeii, npune2a10ucux K o6nacmu uMnnaHmat..cuu (o6&NHO KOJKU). nocne docmamO'IH020 pacmRJKeHUR u3denue 
ydanRemcR, a nany'leHHbiii donanHumenbHbiii o6'beM mKaHeii MOJKem 6b1mb ucnanb3oeaH no Ha3Ha'leHUIO, HanpuMep dnR nod2omoeKu K ycmaHoeKe nocmoRHH020 
UMnnaHmama. TKaHeeb1e 3KcnaHdep&1 co ecmpoeHHblM KnanaHOM He domKHbl ucnanb3oeambCR e Ka11ecmee nocmoRHHblX uMnnaHmamoe, nocKOJ1&K'f OHU 
npedHa3Ha'leHbl dnR epeMeHH020 npuMeHeHUR. 

TKaHee&Ie 3KCnaHdepbl co ecmpoeHHblM KnanaHOM COCTOSH "3 o6om)••m1 "3 Cl-1m1KOHOBOro 3Jl8CTOMepa CO BCTp08HHblM l-1Hb9KU.l-10HHblM nopTOM, 06Hapy>t<l-1B89MblM nocpe,QCTBOM 
M81lil-1T8. TK8H9Bbl9 3KCnaH,Qepbl CO ecrpoeHHblM KJlanaHOM l-1M9IOT 8H8T0Ml-1'"19Ct<yl0 Q)opMy, AOC"rynHbl B pa3Ill-1'"1HblX pa3Mepax l-1 npe,QH83H8'"19Hbl Afls=I epeM9HHOH nQ,QKO>KHOH 
"Mn.naHT8U.l-1l-1. A.ns:i nOJlY'-!8Hl-1R no.nHOH l-1H¢,OpM8U.l-1l-1 0 rpynne 3Tl-1X l-13,Qe.n1,1H noce11,11e caHT npol-1380,Ql-1Teils:I (https://www.gcaesthetics.com/) l-1 (l-ifll-1) l-13Y'-!l-1T8 peKJ1aMHbl8 MaTep1,1aJ1bl. 
Ka>KAblH TK8H8BOH 3KCnaH,Qep co BCTpoeHHblM KJlanaHOM nocraemIeTC51 B KapTOHHOH ynaKOBKe BMeCTe C OAHl-1M BH8WHl-1M ycrpoHCTBOM Afls=I JlOK8Jll-138L.J.1,1l,1 (ELD), np1,1 3TOM o6a 
l-13,Qeill-1s=I ynaKOBaHbl B ABOMHoM 1epMocsap1,1saeMblM naKeT. 8 KOMn.neKT nocTaBKl-1 TalOKe BXOAs=IT 8 CbeMHblX arnKeTOK C xapaKTepl-1CTl-1K8Ml-1 l-1MnJlaHTaTa (HOMep nap11,11,1, KaTa.nO>KHblM 
HOMep), >KYPH8Jl y"-leTa o6beMa HanOJlH8Hl-1R 1,1 nacnopT l-1MnJlaHTaTa. 
Pacwl-1p8Hl-18 TKaHeeoro 3KCnaH,Qepa CO BCTpoeHHblM KflanaHOM AOCTl-1raeTCR nyreM HanOJlH8Hl-1R 060.m)'-IKl,1 3KCnaH,Qepa pa3Ill-1'-IHblMl,1 o6b8M8Ml-1 crepl-1JlbHOro l-130TOHl-1'-18CKOro 
coneeoro pacreopa '-1epe3 paBHble npoMe>t<yTKl-1 BpeMeHl-1 B COOTBeTCTBl-11,1 C npou.e,QypoM HanOJlH8Hl-1R, npl-1Be,Q8HHOM Hl-'l>Ke. TKaH8Bbl8 3KCnaH,QepbI CO BCTpoeHHblM KflanaHOM 
OCH8~9Hbl ecrpoeHHblM caMorepM8Tl-13l-1PYIO~"MCR l-1Hb8KU.l-10HHblM nopTOM, KOTOpb1H 06.ne~aeT nepeHOC ¢,l-13l-10Jl0f1.1'-18CKOro pacreopa 1,13 l-'lrflbl B l-13,Qeill-19. 
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BHewHee yCTpo\llcTBo Afls:I n0Kam1aa4~11,1 

OrpaHW•ll'1TeJlb l•ffnbl 

PMCYHOK 1. CxeMa yCTpoMCTea n<aHeeoro 3KCnaH.Aepa co BCTpoeHHblM KJlanaHOM 

HA3HA4EHlr1E / 06JlACTb nPlr1MEHEHlr1fl 
IVTE nP9ACTasns:ieT co6o\ll epeMeHHbl\11 0AHOpa30Bbl\ll CTeplMlbHbl\11 TKaHeB0\11 3KCnaH,Aep, npe,QH83Ha'-leHHbl\ll Afls:I cpopM1-1poeaHl-1s:I / yeeJ11-1'-1eHl-1s:I pa3Mepoe (pacn=i>KeH1-1s:i) KO>KHOro 

noct<yra MOnO'-IH0\11 >Kene3bl. Pacw1-1peHMe AOCrnraeTC$1 nyreM HanonHeHMs:I o6on0'-IIG1 3KCnaH,Qepa paJ.nl-1'-IHblMl-1 06beMaM1-1 CTep1-1nbHOro l-130TOHl-1'-leCKOro coneaoro paCTBOpa '-lepea 

paBHble npoMe>KyrKM epeMeHl-1. 

CCblJlKA HA 3JlEKTPOHHbllll AOKYMEHT (AaHHble o 6e3onacHocT11 11 3q>q>eKT11BHOCT11, Kaca101J.111ecsi nonb3oeaTensi) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

nOKA3AHlr1fl 
TKaHeBble 3KCnaH,Qepb1 CO BCTpoeHHblM K.llanaHOM noKa3aHbl Afls:I: 

• peKOHCTPYK41-11-1 MQ.nO'-IHQ\11 >Kene3bl nOCJle nOAKO>KHQ\11 M8CT31CTOMMl-1 M APYrMX B111,QOB MaCT3KTOMl-11-1 IAfll-1 TpaeM; 

• KOppeKL.tMl-1 He,QOpa3B1-1Tl-1s:I MQ.nO'-IHQ\11 >KeJ103bl 1-1 KOM61-1H1-1pOB8HHblX aHOManl-1\11 MOnO'-IH0\11 >KeJle3bl 1-1 CT8HKl-1 rpyAH0\11 K.110TKl-1; 

• KOppeKL.tMl-1 py6u.oe / Ae¢eKTOB. 

nPOTlr1BOnOKA3AHlr1fl 
np1-1MeHeH1-1e AaHHblX 1-13,QenM\II npOTMBOnoKa3aHO na41-1eHT8M, 1-1Me10L4"1M o,QHO 1-1nM HeCKQ.nbKO 1-13 CJle,QYIOL.L.J.MX aa6oneeaHM\II Mnl-1 COCTOs:IHM\11: 

• MCnonb30BaHMe yCTpo\llCTB, C03,Q8IOL41-1X CTaTM'-leCKoe MarHMTHOe none (q::>eppoMarHl-1THble MaTep1-1anb1, MPT); 
• H8nl-1'-IM0 l-1MnnaHTMpoB8HHblX ycTpo\llCTB, Ha pa6o-ry KOTOpblX MO>KeT nOBJll-1s:ITb CTarn'-10CK08 M8rHl-1THOe none; 

• ny-ieeas:i Tepan1-1s:i s:isns:ieTC$1 OTHOCMT0.nbHblM nporneonOK838HMeM Afls:I 1-1cno.nb30B8HMs:I TK8HeBblX 3KCnaHAepoe np1-1 peKOHCTPYKLtMl-1 MOnO'-IH0\11 >Kene3bl. 

• PeweH1-1e O npMMeHeHl-11-1 ny-ieao\11 Tepan1-11-1 COBMeCTHO C TKaHeBblMl-1 3KCnaHAepaMl-1 CO BCTpoeHHblM KnanaHOM np1-1HMMaeTCs:I XMpyproM 1-1 OHKOnOroM-P8AMOnOroM. HanM'-IMe 

PE!AK03eMenbHblX MarHl-1TOB MO>KeT BJlMs:ITb Ha npoee,QeH1-1e ny-ieeo\11 TepanMl-11-1 npMBQ,QMTb K AOOMMeTpl-1'-leCKMM HeTO'-IHOCTs:IM 8 30He 803,Qe\llcTBMs:I. np1-1 npo9eAeHMl-1 8AblOB8HTHO\II 

ny-ieeo\11 repan1-11-1 1-1MnnaHrnpoeaHHb1e 1-13Aen1-1s:i He cne,Qyer nOCJle,QOBaTenbHO HanonHs:ITb B q::>aae 3KcnaHc1-11-1; 

• He,QOCTaTO'-IHoe nOKf)blTl-1e TKaHs:IMl-1; 

• nnoTHas:i py6u.oeas:i TKaHb Mnl-1 q::>1-16po3 nOCJle ny-ieeo\11 TepanMl-1, '-ITO MO>KeT nOBJlMs:ITb Ha np1-1rqQHOCTb l-13Aen1-1s:i (nOBblW80T p1-1CK pa3BMTl-1s:I Kancyns:ipHo\11 KOHTP8KTYPb1); 

• H8nl-1'-IM0 nOK8nbHO\ll l-1nM M8TaCTaTM'-10CKQ\II K8PU.1-1H0Mbl B 30He npe,QnonaraeMO\ll 3KCnaHCl-1M; 

• He,QOCTBTO'-IH8fl B8CK}'nflpM38U.Mfl TK8HeVI B 06.nacrn MMnnaHT84MM; 

• n106b1e cy1.4eCTBYIOL.L.J.M8 naronOrM'-leCIG18 COCT0s:IHl-1s:I 8 30H8 l-1MM8HTau.1-11-1; n8'-18HM8 C np1-1M8H8HM8M o6.ny-ieHl-1fl, Ml-1Kf)OBD.nHOBO\ll 1-1n1-1 CTepolll,QH0\11 Al-18T8PMMl-1; 

• H8nl-1'-IM8 6oneBblX Cl-1H,Qp0MOB; 

• anneprvm Ha CMnl-1KOH 1-1n1-1 CJly"-181-1 OTTOp>KeHl-1s:l l-1MnnaHTaTOB B aHaMHeae; 

• np1-13HaKl-1 Pa.QMOAepMarnra: CKnepo-aTpo¢1-1'-leCKas:i KO>Ka, A0PM8Tl-1T, l-13bs:13BJ18H~1s:1; 

• nau.MeHT np1-13HaH x1-1pyproM (pl-13MOnOIVl'-10CKl-1 1-1 (IAfll-1) nc1-1xonOrM'-18CIG1 Henp1-1rqQHblM Afls:I npo4e,Qypb1; 

• aKTl-1BHas:i l-1Htj)eKLtl-1s:I B n1060\II '-18CTM opraHl-13Ma; 

• HapyweHMs:I npou.ecca 3a>KMBJ10Hl-1s:I paH B aH8MH83e; 

• nl06oe APYroe cepbe3Hoe aa6oneeaH1-1e; 

• np1-1M8H8HM8 neKapCT88HHblX npenapaTOB, BKnlO'-las:i npenapaTbl, BJ1Ms:IIOL4Me Ha ceepTblB88MOCTb KPOBM 1-1n1-1 >Kl-13Hecnoco6HOCTb TKaHe\11 , '-!TO MO>K8T np1-1eecrn K nOBblW8HHOMY 

XMPYPIVl'-18CKOMY p1-1ci<y 1-1 (1-1n1-1) cepbe3HblM nOCJ1eonepau.1-10HHblM OCJlO>KH8HMs:IM; 

• Hanl-1'-11-18 1-1H(p8KU.1-11-1, He yCTpaHeHHQ\11 AO yCTaHOBKM l-13Aen1-1s:i , yeenl-1'-ll-1B88T p1-1CK pa381-1Tl-1s:I nep1-1npoT03HQ\ll l-1Htj)eK4M1-1; 

• 8811\QY OTCyrCTBl-1s:I A8HHblX O COBM8CTHOM npMMeHeHl-11-1 l-13Aen1-1\II C AepManbHblMl-1 q::>1-1nnepaM1-1 McnOnb30B8HMe q::>1-1nnepoe e6n1-131-1 l-13,QeJll-1s:I (Hanp1-1Mep, B o6naCTl-1 A8KOnbTe) 

nporneonoKa3aHO. na4MeHTaM TaK>Ke cne,QyeT peKOM0H,QOBaTb l-136eraTb np1-1M0H8Hl-1s:I AepManbHblX q::>1-1nnepoe B6.nl-131-1 A8HHblX M3Aen1-1\II B 6YAYL48M; 

• l-13,QeJll-1s:I He npe,QH83H8'-10Hbl Afls:I np1-1M0H8HMs:I y AeTe\11, 6epeMeHHblX 1-1n1-1 KOpMs:11..L.J.l-1X >K0HL.L.J.l-1H. 

npoee,qeHMe MarHKTHO■pe30HaHCHOM TOMOrpaq>MK (MPT) CTporo npOTMBOnoKa3aHO B CBJl3M C HMM'•IMeM peAK03eMellbHOro MarHMTa BO BCTpoeHHOM KJlanaHe. 

np1-1M8'-i8HM8. 0TB8TCTBeHHOCTb 38 0U.8HKY 803MO>KHOCTM npo9eAeHl-1s:l l-1MM8HT8U.Ml-1 KOHKJ)8THOMY nau.1-1eH-ry HeceT x1-1pypr: 

nPEAnOJlArAEMbllll nOJlb30BATEJlb 
K pa6oTe C TKaHeBblMl-1 3KcnaH,QepaMl-1 co BCTpoeHHblM KnanaHOM AOnycKalOTC$1 epa1.11-1-x1-1pypn-1, l-1M8IOL41-1e COOTBeTCTBYIOL.L.J.YIO KBan1-1q::>1-1Ka41-110. 

BA>KHO! X1-1pypr AOn>KeH BblnOnHMTb Me,QML.J.l-1HCKy'IO 0U.8HKY Ha npe,QM8T np1-1roAHOCTl-1 nau.1-1eHTa K ycTaHOBK8 l-1MnnaHT8T8 1-1 Bb16paTb Ha1-16o.nee nOAXOAs:IL4YIO x1-1pyp11111.1eci<yt0 

MeTQ,Ql-1Ky' C y-ieTOM OC06eHHOCTe\ll K8K nau.1-1eHT8, T8K 1-1 Bb16paHHOro l-1MnnaHT8Ta. 

LIEJlEBAfl rPYnnA 
TKaHeeo\11 3KcnaH,Qep CO BCTpoeHHblM KllanaHOM nP9AH83Ha'-leH Afls:I B3POCJlblX na4MeHTOB (38 l-1CK.1110'-18Hl-10M 6epeMeHHblX 1-1 KOpMs:!L4"1X >KeHL41-1H), He l-1M8IOL4"1X yCTaHOBJ10HHblX 

npoT1-1BOnOKa3aH1-1\II. 

nPEAnOJlArAEMAfl KJllr1Hlr14ECKAfl nOJlb3A 
Kn1-1Hl-1'-18CKas:i nonb3a TKaHeeoro 3KCnaH,Qepa CO BCTpoeHHblM KnanaHOM: 

• L-1cnonb30B8Hl-18 B peKOHCTPYKTl-1BHblX 40Jls:IX Afls:I yeenl-1'-10Hl-1s:I nnOL.L.J.a,Ql-1 TKaHe\11 MOnO'-IHQ\11 >KeJ183bl npl-1 noAroTOBKe K ycTaHOBKe nOCTOs:IHHblX rpyAHblX l-1MnnaHTaTOB. 

• CoepeMeHHbl8 T0KCT}'pMpoB8HHbl0 aHaTOMl-1'-10CKl-10 TK8H8Bbl0 3KCnaH,Qepb1 o6ecn8'-ll-1B8IOT CJle,QYIOL.L.J.1-10 npe1-1My1.4eCTea y na4MeHTOB nocne M8CT31CTOMl-11-1: 

• BblCOKas:i npe,QCKaayeMOCTb peaynbTaTa; 

• q::>opMMp0B8Hl-18 B Ka>K,QOM KOHKP8THOM CJly"-lae TK8Heeoro no>Ka onrnManbH0\11 cpopMbl Afls:I yCTaHOBKl-1 nOCTOs:IHHOro l-1Mnn8HT8Ta; 

• YBeJll-1'-18Hl-1e nno1.4ap,1-1 TKaHe\11 MOJ10'-IHO\II >KeJ183bl; 
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• CHlll}l{eHllle PlllCKa Kancym1pHOlil KOHTpaKl)'pbl lll Mlllrpa1..1llllll lllMn.naHTara; 

• coxpaHeHllle '-!eTKO Bblpa>t<.eHHOlil CKna,QKIII nQA MO.nO'-IHOlil >Ke.neJOlil; 

• MeHbWee OTKnOHeHllle COCKa; 

• YAOB.neraopeHHOCTb 3CTeTlll'-leCKlllM pe3y.nbTaTOM noc.ne MaCT3KTOMllllll; 

• y.n,"-IWeHllle BOcnpmHlllR co6craeHHOro re.na, caMOOl..leHKIII, ceKcya.nbHOCTlll Ill np111a.neKare.nbHOCTIII. 

XAPAKTEPll1CTll1Kll1 3<P<l>EKTll1BHOCTll1 
TKaHeBble 3KCnaHAepbl co BCTpoeHHblM KnanaHOM cnpoeKTlllpoBaHbl lll 1,13roras.n111sa10TC51 B COOTBeTCTBllllll c AelilCTBYIOW.lllM CTaHAapTOM EN ISO 14607, KacalOW,lllMCR rpyAHblX 

lllMn.naHTaTOB. XapaKTeplllCTlllKIII acpct:,eKTlllBHOCTIII TKaHeBblX 3KCnaH,Qepoa co BCTpoeHHblM KnanaHOM C TO'-IKlll 3peHlllR: 

• l..le.nOCTHOCTlll o6o.nO'-IKlll; 

• conporlllBilReMOCTlll lllMn.naHrara; 

• q::>yHKl..\lllOHa.nbHOCTlll IIIHbeKl..llllOHHOro nopra; 

•o6beMa; 

• TeKCfYPbl noaepXHOCTlll 

6b1.n1,1 nQATBep)f{AeHbl lllCnb1TaHlllRMlll "1 COOTBeTCTBYIOT rpe6oBaHlllRM EN ISO 14607. 

CCblflKA HA 0530P ,qAHHb/X no EiE30nACHOCTH H KflHHH'IECKHM XAPAKTEPHCTHKAM 
O63op daHHblX no 6e3onacHocmu u KnUHU'-leCKUM xapaKmepucmuKaM 6ydem docmyneH Ha caiime Eudamed, Kazda OH 3apa6omaem https://ec.europa.eultools/ 
eudamedl#lscreenlhome, a maKJKe Ha caiime KOMnaHuu (https:/lwww.gcaesthetics.com/) 

111H<POPMA1.1111SI AflSI nA1.1111EHTA 
nio6oe onepaTIIIBH0e BMeware.nbCTBO M0>KeT nOBile'--lb 3a co6olil OC110>KHeHlllR III plllCKH. Xi,,pypr ,QO.n>KeH no,Qpo6HO paccKa3aTb na1..11-1eHry O COOTHOWeHIIIH pHCKa III no.nb3bl. Ao npHHRTIIIR 

peweHHR 06 onepa1..11,11-1 C na1..11-1eHT0M He06Xo,QlllM0 o6cy,Q111Tb ace BOOMQ}l{Hble 0Cil0>KHeHHR "1 npe,Qocrepe}l{eHlllR. 

TalOKe He06XQAHMO 06cy,Ql-1Tb B03M0}1{H0CTb npoae,QeHHR onepa1..11,11-1 no y,Qa.neHIIIIO HMnnaHrara (3Kcn.naHTa1..1111H) B .nl06olil MOMeHT B nepHOA ero HaXO)f{AeHHR B opraHl-13Me. 

OraeTCTBeHHOCTb 3a HHq::>0pMHp0BaHHe na1..1l-1eHTa o6o acex noreHl..\HaJlbHblX PHCKa>c lll OCilO>KHeHIIIRX AO onepa1..11111-1 Hecer x111pypr: 

Bo epeMR nepeu'IH0ii K0Hcynbl11a1.4uu KaJKdoMy naqueHmy Heo6xoiJUMO 6b1damb UHct,opMaqu0HHYIO 6pow,opy dnR naf.CueHma, dam& 603M0JKH0Cmb 6HUMamenbH0 
np041ecm& ee u yceoum& UHc/JopMaqu,o o pucKax, peKoMeHdaqunx no nocnedy,ou.ceMy Ha6modeHu,o u nonb3e om ycmaHoeKu 2pydH&1x uMnnaHmamoe. Bee 3mo 
noMoJKem naqueHmy npuHRmb eJeeweHHoe peweHue 06 onepa1.4uu. B uHq,opMaquoHHOii 6pow,ope dnR naqueHma maKJKe codepJKumcR «tPopMa UH4'opMupoeaHH020 
co211acun naqueHma», KOmopaR npedycMampueaem npaeo naqueHmoe Ha xpaHeHue Konuii daHHblX 06 ycmaHaenueaeM&IX UM uMnnaHmamax, HanpuMep, H0Mep 
cepuu. 3mom doK)IMeHm M0JKH0 cKa'-lam& e qJopMame PDF Ha HaweM caiime www.gcaesthetics.com 

CPOK CflY>K6bl 
TKaHeBble 3KCnaHAepb1 RB.nRIOTCR apeMeHHblMH 111¥1,e.nlllRML-1 "1 He npe,QHa3Ha'-leHbl ,Qml noCTORHHOlil HMn.naHTal..lL-1lll. v'lx c.ne,Qyer y,Qa.nlllTb noc.ne q::>OpMlllpoBaHHR ,QOCTaTO'-IHOro o6beMa 

TKaHelil. O6bl'-IHO TKaHeBble 3KCnaHAepb1 HMn.naHTIIIPYIOTC51 Ha cpoK AO 6 MeCRl..leB. 

HawH H3Ae.nHR c.ne,Qyer xpaHL-1Tb B 06bl'-IHblX yc.nOBl-1RX B Mecre, 3aW,L-1W,eHHOM OT s.na>KHOCTlll "1 npRMblX co.nHe'--IHblX .n,"-lelil, B no.no}l{eHIIIH, np111 KOTOpoM CTpenKYI HanpaBileHbl eeepx. 

npL-1 C06.ntQQeHIIIH yKa3aHHblX yc.noe1111i1 cpoK xpaHeHl-1R H3Ae.n1o1lil cocras.nReT 5 .ner. 

nACnOPTll1MnflAHTATA 
noc.ne onepal..\ML-1 x111pypr ,QO.n}l{eH Bbl,QaTb na1..1L-1eHry: 

• nacnopr HMn.naHrara, KOT0pbllil ,QO.n>KeH 6b1Tb 3ano.nHeH cor.naCHO IIIHCTPYKI..IIIIRM no 3ano.nHeHHIO nacnopra HMn.naHrara AflR Me,Qpa6oTHl-1KOB; 

• 6powiopy Afls:l na1..1L-1eHTa, K0T0PYIO MQ}l{HO HalilTH Ha l-1Hq::>0pMal..llllOHHOM cal/Ire AflR na1..11-1eHTOB, yKa3aHHOM B nacnopre. 

na1..1L-1eHry Hy?KHO C006Ll.l,HTb o He06XQAHMOCTL-1 nOCTORHHO HMeTb npL-1 ce6e nacnopr HMn.naHrara, e KOTOpoM CO,Qep>KHTCR c.ne,Qyt0w,as:i l-1Hq::>0pMal..llllR 

• Ha3BaHHe HMn.naHrnpoeaHHblX l113AeJ1llllil L-1 CCbl.nKlll Ha ,Qpyrne CBe,QeHHR o6 HMn.naHTHp0BaHHOM "13AeJ1"1lll (HanpHMep, Ha EUDAMED \.1 ,Qpyrne calilTbl); 

• norpe6HOCTb na1..11,1eHTa B OC06oM yxo,Qe B onpe,Qe.neHHblX c1o1rya1..11-1Rx, Hanp111Mep BO apeMR .nH'-IHOro ,QOCMOTpa; 

norpe6HOCTb na1..11-1eHTa B OCo6oM yxQAe/Hy>KAbl B 3KCTpeHHblX c1-1rya1..11-1RX- CBe,QeHHR, He06XO,QHMble pa60THHKaM c.ny->K6bl CKOpolil Me,QHI..IIIIHCKOIII nOMOW,lll 111.nlll asapHIIIHblX C!ly?K.6. 

nPE,QYnPE>K,QEHIIISI 
OmeemcmeeHHocm& 3a uHq,opMupoeaHue naqueHma 060 ecex eoJM0JKHblX npedynpe;1<deHURX, ceRJaHHblX c ucnonb3oeaHueM mKaHee&1x 3KcnaHdepoe, do 
npoeeiJeHUR onepaf.CuU, Hecem xupyf)2. 

B3All1MO,[IEl1CTBll1E C ,[1111ArHOCTll14ECKll1Mll1111 flE4E6HblMll1 nPOI.IE,QYPAMl/1 
• TKaHeBble 3KCnaH,Qepb1 CO BCTpoeHHblM KnanaHOM CO,Qep>KaT MarHHTHble 3.neMeHTbl, no3TOMY npoBe,Q8HL-1e MarHHTHO-pe30HaHCH0lil TOMOrpaq::>HL-1 (MPT) crporo npornaonoKa3aHO. 

• PeweH\.18 0 npoae,QeHHL-1 .nyYeBOlil repanHH npL-1 L-1CnO.nb30BaHHlll TKaHeBblX 3KCnaH,Qepoe CO BCTpoeHHblM KnanaHOM npL-1HIIIMaerCR x111pyproM Ill OHKo.nOroM-pa,Q111o.noroM (CM. TatoKe 

pa3Ae.n «npornaonoKa3aHIIIR» ). 

MArHIIITHblE nonsi 
HE ycraHaB.nL-1BalilTe TKaHeBble 3KCnaH,Qepb1 co BCTpoeHHblM KnanaH0M na1..1l-1eHTaM C L-1Mn.naHTHpoBaHHblMH ycrpolilcraaMIII, Ha pa6ory KOTOpblX MO}l{eT n0BJllllRTb CTaT1114eCK0e 

MarHIIITHOO none, TaKHMH KaK Kap,QL-10CTHMy.nRTOpb1, L-1Mn.naHTHpyeMbl8 Kap,Ql-10eeprepb1-,Qeq::>L-16pL-1.n.nRTOpb1 (ICD), L-1CKy'CCTB8HHbl8 opraHbl '-IYBCTB L-1 ycrpolilcraa ,QilR BBe,Q8HIIIR 

.neKapCTBeHHblX cpe,QCTB. 

BPEMEHHOE 1113,[IEfllllE 
TKaHeBOlil 3KcnaH,Qep RBJlReTCR epeMeHHblM L-13Ae.nL-1eM lll He npe,QHa3Ha'-leH AflR nOCT0RHHOlil L-1Mn.naHra1..11-1111. Ero c.ne,Qyer YAarllllTb noc.ne q::>OpM111poBaHlllR ,QOCTaTO'-IH0ro 06beMa 

TKaHelil. O6bl'-IHO TKaHeBble 3KcnaH,Qepb1 HMn.naHrnpylOTC51 Ha cpoK AO 6 MeCRl..leB. 

nOBPE>K,QEHME MMnnAHTATOB- PA3Pb1B BO BPEMSI onEPAUMM 
4T06br MIIIHIIIMlll3111POBaTb PIIICK noepe)f{AeHlllR H o6ecne'--l\.1Tb acenr111'-!eCKY1e yc.nOBlllR, nplll HcnO.nb30BaHllllll "13,Qe.nHlil lll pa6ore C HHMH He06XOAlllMO co6.ntQQaTb npe,Qe.nbHYIO 

OCTOPO>KHOCTb. nepe,Q lllMn.naHTa1..11-1elil He06XO,QlllMO npoeeplllTb 1..1e.nOCTHOCTb 1113,Qe.nHR. 3anpew,aeTCR lllMn.naHTlllpDBaTb lll nb1TaTbCR OTpeMOHTlllpDBaTb noepe)f{AeHHble l113,Qe.n1,1s:i. 

Bee L-13,Qe.nL-1R 1113roTaB.nlllBalOTCR B COOTBeTCTBL-1lll C o6w,enpL-13HaHHblML-1 TeXHO.nOrHRMlll npoL-13BOACTBa lll CTporHMlll CTaH,QapraMH KOHrpom1 Ka'-lecraa, O,QHaKO nplll HenpaBL-1.nbHOM 

06paL1J,eHL-1lll C IIIMn.naHTaTaMlll BO BpeMR pa6oTbl L-1.nlll onepal..\lllL-1 (KaK nepB0Ha'-la.nbH0lil, TaK L-1 noc.nep,yiow,elil) MO>KeT npOlll30lilT\.1 lllX pa3pb1B. C.nep,yer 006.ntO,QaTb MaKCIIIMa.nbHYIO 

OCTOPO}l{HOCTb BO L-136e>KaHL-1e KOHTaKTa TKaHeBblX 3KCnaH,Qepoa C OCTpblML-1 npe,QMeT8Mlll , TaKL-1Mlll KaK x111pyprn4eCKllle lllHCTpyMeHTbl, Xlllpyprn'-leCKYle Ill lllHbeKl..llll0HHble lllr.nbl. 

Bo BpeMR onepal..lL-1\.1 no,Q pyKOlil ,QOJl>KHO 6b1Tb ,Q0nO.nHHTe.nbHQe HJ,Qe.nllle Ha c.nyYalil nospe>KA8HL-1R 111.nlll 3arpR3HeHL-1R 1113,Qe.nlllR. 

0/:IHOKPATHOE nPMMEHEHME 
TKaHeBble 3KcnaH,Qepbl npe,QHa3Ha'-!eHbl TO.nbKO ,QilR OAHOt<paTHOro np1-1MeHeHL-1R. 3anpew.aercs:i noeTOpHO i,,cno.nb30BaTb 3KCnnaHTIIIPOBaHHble 111¥1,e.n111s:i. 3anpew,aeTCR no,QeepraTb 

1113Ae.n"1R noeTOpHOlil crep1-1.n1113a1..1111lll. 3Kcn.naHTHpoBaHHble 1113,Qe.nlllR He.nb3R vicno.nb30BaTb noeTOpHO, TaK KaK noeTOpHaR O'-llllCTKa lll crep111.n1,13a1..11,1s:i MOryT He o6ecne'--ll11Tb Ha,Qfle>Kaw,ee 

y,Qa.neHllle 6L-10.norn'-leCKIIIX OCTaTKOB, TaKlllX KaK KpoBb, q::>parMeHTbl TKaHL-1 lll ,Qpyrne npL-1MeClll, B KOTOpblX MOryT ocraaaTbCR ycrolil'-llllBble naroreHbl. 
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MOAHCl>HKAUHSl H3AEI1HSl 
He nblTalllTeCb peMOHTVlpoBaTb noBpe>K,QeHHbl8 \1'13,QeJ1\l'ls:I, He AOnycKaeTCSl BHeceHL-191-13M8H0HYIIII BOp111rlllH8JlbHYIO KOHCTPYKU.\l'IJO WU.1 T8XHonornt0 lll3roTOBJ18H\l'ISl. HecaHKU,IIIOHV1poBaHH851 

MOAlll¢l\l'IK8U,llls:I V13,Qem1III np1-1B(),Ql,1T K aHHYilll'lpOBaHYOO ecex rapaHrnlll - K8K npSlMO Bblpa>KeHHblX, T8K \l'I noApa3yMeBa0MblX, 

nPHMEHEHHE flEKAPCTBEHHblX nPEnAPATOB 
8 c.nY'-lae H006XOAl-1MOCTIII np111M8H8H\l'ls:I 8HT1-161-1ornKOB 111m, CTepo~HblX npenaparoa OTBeTCTB0HHOCTb 3a lo1X COBM0Cn1MOCTb Ill 3¢,(peKT\l'IBHOCTb np1,1 KOHTaKTe C M0A\l'IU.1-1HCKIIIM 

c1-1mIKOHOBblM anaCTOMepoM Ill Hep>KaBetOUJ,elis CTaJlblO Hecer x1-1pypr: MeTOAbl Jle<-10H\l'ls:I , OCHOBaHHbl0 H8A\l'lcp¢,y31,n, neKapcTBeHHblX Cpe,QCTB "lepe3 CT0HKY 1113,QeJll,UI , He peKOM0HAYIOTCs:I. 

HAnOflHEHHE 050fl04KH 
Ka>K,Qbllll pa3 nepe,Q B98A8H\1'18M Vlfnbl B \l'IHbSKl..\\l'IOHHbllll nopr cne,Qyer npoBOAL-1Tb TUJ,aTe.nbHYJO no,QroTOBKY KO>KL-1 B MeCTe B98A8HL-1Sl, nepeA K8>K,QblM 8Be,Q6HVl8M \l'lrJlbl AIU:I HanonHeHVISI 

spa"-1 o6s=l3aH YAOCTOBepHTbCs=I B npaBHJlbHOM pacnono>KeHHl-1 H opHeHTa41,11,1 l-1Hb9Kl..\l-10HHOro nopTa. Ans=i 3TOro c.ne,Qyerr HCnOJlb30BaTb BH9WHee yCTpoliiCTBO A.Jls=I Jl0KaJ1H3a41,11,1 (ELD), 
nOCTaBJls=ieMoe BMeCTe C TK8HeBblM 3KCn8HA8poM co BCTpoeHHblM KnanaHOM. Heco6rnOAeH111e A8HHOro Tpe6oeaHHs=I MO>KEIT np1,10eCT1,1 K npOKOny o6omNI01 3KCnaHAepa , nospe>K,QeHHIO 

l-1HbeKLtHOHHOro nopra l-1 (Hnl-1) TP3BMll!po83HHIO na41,1eHT8. B0e,QeH111e c.ne,QyeT BblnOJlHs=ITb CT8HA8PTHOlii HHbeK4HOHHOlii 111rnolii C KOCblM cpe30M KaJ1H6pa 21 G. v1cnOJlb3083HHe APY™X 

rnnoa Hrfl l-1JlH Hrfl 6oJlbW8roAl-13MeTpa MO>KeT noape,QHTb l-1HbeK4l-10HHbllii nopT Ill Hapywl-1Tb ero cnoco6HOCTb K caMorepMern3a41,11,1. np1,1 Ka>K,QOM BBe,Q8HHl-1 lllrflbl B HHb8K4HOHHbllii nopT 

c.ne,QyeT HCnOJlb30BaTb HOBYIO 1,1my, nocKOJlbt<y KOHT3KT Hrflbl C orpaHW,tHTeJleM 1113 Hep>KaBet01J..1elii CT8Jllll MO>KEIT Aecp0pMl-1poBaTb ee KOH"-IHK 1,1 CAeJ18Tb Henp1,1r(),QHOIII Afls=I noBTOPHOro 

l-1CnOJlb30BaHl-1s=I. HanonHeHHe 06oJ10'-IKH 3KCnaHAepa caepx yKa3aHHOro o6beMa (yKa3aHHOro Ha MapKHpoBKe H3AeJ1Hs=I) He peKOMeHAY8TCR noc.ne Ka>K,Qoro BBe,Q8HHs=I paCTaopa 

na4HeHT AOJl>KeH H3X(),QHTbCs=I no,Q Ha6JllOA8HHeM A.Jls=I Bbls=IBJleHl-1s=I B03MO>KHblX OCllO>KHeHHlil. 0TcyrCTBl-1e YBellH48HHs=I o6beMa 3KCnaHAepa MO>KEIT 6b1Tb CBs=138HO C HenpaBHJlbHblM 

BBe,QeHHeM Hrflbl BO BHyrpeHHHlil K3H3Jl HHbeK4HOHHOro nopTa HJlH noape>K,QeHHeM o6ofl04I01. 

nEPEnOflHEHHE H3AEI1HSl 
BBe,QeHHe B H3AeJ1He "-lpe3MepHoro 06beMa paCTsopa MO>KeT HapywHTb ero 4enOCTHOCTb H TP3BMl-1poB8Tb OKJ)y>KalOIJ..lllle TK8Hl-1. 

PA3MEIJ.IEHHE H3AEflHSl 
npH yCTaHOBKe H3A8JlHs=I He06XQAHMO c.neAl-1Tb 3a TeM, 4T06bl 06oJ10'-IKa He nepen.16anacb B o6naCTH HHb8K4HOHHOro nopTa. 3TO MO>KeT npHBeCTH K CfiY""lalilHOMY npoKOJlY 06oJ10'-IKH 

1,1molil. 

04HCTKA ELD nEPEA noBTOPHblM HCnOflb30BAHHEM 
np1,1 nOCT8BKe (npH nepBOM npHM8HeHl-1H) ELD s=IBJls=leTCs=I CTepHJlbHblM, H ero c.ne,QyeT cpa3y HCnOJlb3083Tb Afls=I HanonHeHl-1s=I 3KCnaHAepa BO apeMs=i npo4e,Qypbl yCTaHOBKl-1 B 

onepa41110HHOH. Henocpe,QCTBeHHO nep9A K8>K,AblM noc.n9Ayt01J..1l-1M 1,1cnonb30eaH111eM B HECTEPv1JlbHblX yc.no01,1s=ix ELD c.n9AyeT O'-IHIJ..l3Tb B COOTBeTCTBHl-1 c l-1HCTPYKLtHs=IMH, 

MAKCHMAflbHOE KOflH4ECTBO HCnOflb30BAHHi1 ELD 
ELD MO>KHO no,QaepraTb 04HCTKe Afls=I noBTOpHoro HCnOJlb30BaHHs=I B HeCTepHJlbHblX yc.nOBl-1s=IX He 6onee 15 pa3. Ans=i OTc.ne>KHBaHHs=I KOJlH48CTBa npoae,QeHHblX 4HKflOB O'-IHCTKH 

npol-13B(),QHT8Jlb peKOMeHAyeT nOJlb30BaTeJls=IM BeCTl-1 >KYPH3Jl Y""'8Ta o6beMa HanonHeHl-1s=I, nOCTaBJls=ieMbllil C Ka>K,QblM H3A8J1HeM. 

KOHTAKT ELD C noBPEJKAEHHOM KOJKEM 
np1,1 noc.n9Ayl01J..1HX npo40,Aypax HanonHeHHs=I nOClle nepBH"-IHOlil onepa41,11,1 ELD He AOJl>KHO KOHT8KTl-1po83Tb C nospe>K,QeHHOlil KO>Kelil , nOCKOJlbt<y, HeCMOTps=i Ha npoBe,QeHHYIO O'-ll-1CTt<y, 

OHO y'>Ke He s=IBJl}l8TC}l CTepHJlbHblM. 

HCnOflb30BAHHE ELD TOflbKO AflSl OAHOro nAUHEHTA 
Ka>K,Qoe ELD c.ne,QyeT HCnOJlb30BaTb TOJlbKO A.Jl}l OAHOro na41,1eHTa. An}l OTCJle>Kl-1B8Hl-1}l A3HHblX na41,1eHTa, CB}l3aHHblX C Ka>K,QblM ELD, npoH3B0Al-1TeJlb peKOMeHAyeT nOJlb30BaTeJl}lM 

BeCTH >KYPHM Y""'eTa o6beMa HanonHeHH}l, nOCT3BJl}l8Mbllil C Ka>K,QblM H3AeJ1HeM. An}l 6onee TO'-IHOIII l-1A8HTH¢,HKa41,11,1 ELD, 1,1cnonb3yeMoro A.Jl}l KOHKpeTHOro na41,1eHTa, B >KYPH3Jl 

MOryr 6b1Tb BKneeHbl CbeMHble 3THKEITKH, noCT8BJ1}leMble C K8>K,AbIM l-13AeJll-1eM. 

3AnPET HCnOflb30BAHHSl AflbTEPHATHBHblX ELD 
lt13,Qe.nHe CJle,QyeT l-1CnOJlb30BaTb TOJlbKO BMeCTe C ELD KOMnaHHl-1-npOH3B0AHTeJl}l. lt1cnOJlb30BaHHe aJlbTepHaTHBHblX ELD CTOpoHHHX npOH3BOAHTeneiil B npo4ecce HMnJ1aHTa41,11,1 

1,13Aen1,1}l He AonycKaeTC51. 

OCI10>KHEHl1~ 
C na4HeHTOM He06X(),Ql-1MO 06cyAl-1Tb nOT8H4l-18JlbHble OCJlO>KHeHl-1$1, CB}l3aHHble C Jll06blM onepaTHBHblM BMewaTenbCTBOM. OHl-1 BKfll048IOT B ce6}l, nOMl-1MO npO'-lero: l-1H¢,eK4HIO (CM. 

HH>Ke); reMaTOMy (CM. HH>Ke); CKOnneHHe C8po3HOH )Kl-1AKOCTH (CM. HH>Ke); nOTeplO "-IYBCTBHTeJlbHOCTH (CM. HH>Ke); peaK4HIO Ha neKapCTBO; nospe>K,QeHHe Hepsa; HenepeHOCHMOCTb 

Jlt06oro "-ly'>K8POAHOro l-1MnJlaHTaTa na4H8HTOM; a TatOKe HapyweHHe npo4ecca 3a>KHBJl8Hl-1R paH. 

AHAnflACTH4ECKASl KPYnHOKflET04HASl flHMCl>OMA, ACCOUHHPOBAHHASl C rPYAHblM HMnflAHTATOM (BIA-ALCL) 
ComaCHO eeponelilCKOlil HH¢,OpMa41,11,1 no 6e30nacHOCTl-1, A8HHblM YnpaeneHHR CWA no C8Hl-1TapHOMY Ha,Q3opy 33 Ka"-leCTBOM nl-11J..1eBblX nPQAyKTOB l-1 M9AHKaMeHTOB H COBpeMeHHOlil 

H3Y""'HOH Jll-1Teparype, CYIJ..l8CTByeT CBR3b Me>K,Qy rpyAHblMl,1 l,1MnnaHTaTaMH H paKOM Kfl8TOK HMMYHHOlii CHCT8Mbl , KOTOpbllil H33blBaeTCR aHannaCTH"-18CKas=i KpynHOKflEIT04Has=i JlHMcp0Ma, 

acco41,11-1poeaHHas=i c rpyAHblM HMnnaHTaTOM (BIA-ALCL). ,QaHHoe 3a6oneaaHHe BKnl04eHo B KnaccH¢,HKa4Ht0 803 2016 r. no,Q Ha3BaHHeM «ALCL -AIM». 3TOT Bl-1A paKa "-la1J..1e 

803HHK88T y na41-1eHTOB C TeKCTypl-1po83HHblMl,1 rpyAHblMH HMnnaHTaT8MH, "-!eM C ma,QKHMH. 06bl"-IHO OH pa3BHB38TCs=I "-lepe3 MHOro Jl8T noc.ne onepa41,11,1 no yCTaHOBKe rpyAHblX 

l-1MnnaHTaTOB. Ha A8HHbllil MOMeHT "-18CTOTa B03Hl-1KHOBeHHs=I BIA-ALCL C"-IHTaeTCs=I HH3KOlil. 

Y 6oJlbWHHCTBa na41-1eHTOB BIA-ALCL 06Hapy'>KHBalOT B >Kl-1AKOCTH HJll-1 py64000H TKaHH B 06J1aCT1,1 HMnJlaHTaTa. 0CHOBHbl8 CHMnTOMbl BIA-ALCL: HeCna,QalOIJ..IHlil OTeK IIIJlH 

6oJlb, nOOiQHee pa3BHrne CTOlilKolil cepoMbl , Kancyns=ipHas=I KOHTpaKT}'pa HJll-1 o6pa30BaHl-18 B 06naCT111 rpyAHOro HMnJlaHTara. Ec.nH y >KeHIJ..IHH Ha6ntO,QaeTC51 KaKOlii--JlH6o 1,13 

BblWenepe-11-1c.neHHblX CHMnTOMOB, l,1Jll,1 npH no,Q03peHHH Ha BIA-ALCL na4HeHT8M peKOMeHAY8TC51 npolilTH o6cne,QOBaHHe, "-IT06bl l-1CKfll04l-1Tb nepHl-1MnJlaHTHYIO ALCL. Ans=i aHaJlH3a 

Ha BIA-ALCL BblnOJlHs=l8TC51 3a6op 06pa34oe cee>Kelil >Kl-1AKOCTH 1,13 cepoMbl H penpeJeHTaTHBHblX Y""'aCTKOB KancyJlbl , KOTOpble 3aTeM HanpaBJls=IIOT Ha naTOJlOn1"-18CKOe l-1CC1le,QOBaHHe 

C 4eJlblO l-1CKfll04l-1Tb ALCL. ,QHarHOCTH"-leCKas=i 04eHKa AOJl>KHa BKfll04aTb B ce6s=I 4l-1TOJl0n1"-leCKOe l-1CC1le,QOB8HHe >Kl-1AKOCTH H3 cepoMbl C OKpaWHBaHHeM no PaH-ry - r1-1MJe, a 

TaK>Ke HMMYHOn.1CTOXHMH"-leCKoe HCClle,QOBaHl-18 6nOKOB Kfl8TOK Ha MapKepbl KnaCTepa AH¢>4>epeH4HpoBKH (CD) 1,1 KHHa3bl aHannaCTH"-18CKOlil JlHMcp0Mbl (ALK). 4a1J..1e scero A.Jls=I 

Jl9"-18Hl-1s=I ALCL, acco41,1111poeaHHOlil C rpyAHblM HMnJl8HT8TOM, YAMs=leTCs=I l-1MnJl8HT8T l-1 Kancyna BOKpyr Hero. B H8KOT0pbIX CJl}"-18s=IX MO>KeT nOTpe6oeaTbCs=I Xl-1Ml-10Tepan1,1s=i H 06n}"-leHHe. 

HeCMOTps=i Ha TO, '-!TO BIA-ALCL 06bl"-IHO H3Jl9"-ll-1B8eTCs=I, OTCyrCTBHe Jl9"-leHl-1s=I MO>KeT np1,10eCT1,1 K Jl8T8JlbHOMy HCXOAY- TaKHM o6pa30M, rnaBHblM yc.no0111eM Afls=I ycnewHOro IIICXQ,Qa 

s=IBJl}l8TC}l paHHee 06Hapy'>K8HHe H Jl9"-18Hl-1e 3a6oneeaHH}l. 

Ec.n1,1 saweMy na4111eH-ry 6b1Jl noCTaeneH AHarHOO BIA-ALCL, c.n9AyeT C0061J..1HTb 06 3TOM npo1113B0Al-1TeJllO no a,Qpecy 3JleKTpoHHOlil nO'-ITbl productsupport@gcaesthetics.com H 

COCTaBHTb HHAHBl-1AYaJlbHbllil nnaH Jl9"-leHH}l no,Q PYKOBOACTBOM MHOronpo¢,HJlbHOlil rpynnbl. 

50flE3Hb rPYAHblX HMnflAHTATOB 
He60JlbWOlil npo4eHT >KeHIJ..IHH C rpyAHblMl,1 l-1MnnaHTaTaMH HJlH TKaHeBblMH 3KcnaHAepaMl-1, yCTaHOBJl8HHblMH KaK 1,13 3CTeTH"-leCKHX coo6pa>KeHHlii, TaK H B 4eJl}lX peKOHCTPYKLtHH, 

06Hapy'>K11183IOT y cefu:i Ps=IA CHMnTOMOB, KOTOpbIe, K8K HM KIDKeTCs=I , 06yc.noBJ1eHbl H8JlH"-lllleM rpyAHblX HMnJl8HT8TOB. 0HH H83bl88IOT 3Tl-1 Cll!MnTOMbl , KOTOpbIe He s=IBJls=IIOTCs=I 

M9AH4l-1HCKHM A1118rH030M , «6one3Hbl0 rpyAHblX IIIMnnaHT8TOB» (6rv1). 

P9"-lb l-1A8T O MHOrD'-IHCJleHHblX 061J..1HX Cll!MnTOMaX, KOTOpbIe MOryT eapbHPOBaTbC}l. Bee CJlY""'8l-1 Al-1arHOCTHPYIOTC}l H C0061J..18IOTC}l C8MHMH na41-1eHT8Ml-1. K T8I01M Cl-1MnTOM8M 

OTHOCs=ITC}l, B TOM "-IIIICJle, rp1,1nnono,Q06Hbl8 CHMnTOMbl, TaKl-18 KaK CHJlbHa}l yCTanOCTb, Ja-ryMaHeHHoe C03HaHHe, 6oJlb B cycTaeax, CHMnTOMbl CO CT0p0Hbl l-1MMYHHOH Cl-1CT8Mbl , 

HapyweHl-18 CHa , yrHeTeHHoe COCTO}lHHe, ropMOHMbHble HapyweHl-1}l, TOJlOBH8}l 60Jlb, Bblna,QeHHe BOJlOC 1,1 03Ho6. 

Cy1J..1eCTByeT 4eJlbllil Ps=IA npH"-IHH, no KOTOpblM MOryr B03HHKaTb 3Tl,1 CHMnTOMbl , BKfll04a}l cp0HOBble Ja6oneeaHl-1}l H ropMOHMbHble H3MeHeHHs=I. KpoMe TOTO, 6b1Jl npoBe,QeH p$1A 
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HaY'-fHblX VICCI1e,QOBaHHH no 1i13Y'-feHVIJO aHanOrW•IHblX CHMnTOMOB y >KeHI..Ll,lilH H3 ecex cnoee HaceneHl/1}1 KaK c rpyAHblMVI VIMnnaHTaTaMH, TaK VI 6e3 TaKOBblX. B cpe,QHeM , OKOno 50% 
>KeHI..Ll,lilH, CNVITaJOI..Ll,HX, '-!TO y HVIX eCTb 6n.1 , '-IYBCTBYIOT, '-!TO CVIMnTOMbl npoXQMIT noc.ne YAaneHHSI lilMnnaHTaTOB - B HeKOTOPblX Gny.faSIX Ha BpeMs:i , B APY™X - HaecerAa. TaKHM 

o6pa30M, YAaneHMe HMnnaHTaTOB, no eceH BH,QHMOCTH, He o6s:i3aTenbHO npHBO,QHT K lilCNe3HOBeHHIO CHMnTOMOB y Bcex nau,HeHTOB. Ha cero,QHs:IWHHH ,QeHb MCCI1e,QOBaHH'1, KOTOpble 

noKa3anlil 6bl , KaKHe ClilMnTOMbl MOryT npoHrn 1-1n1-1 OCTaTbCs:I noc.ne M38Jle4eHHs:I HMnnaHTaTa, He npoBQAHnOCb. 

B HaCTORI..Ll,ee BpeMs:i HeT aHanl-130B, KOTOpble MOrnlil 6bl no,QTBep,QHTb 6rl.-1. B 3T0'1 o6naCTH Be,QY,-CR ,QanbHeMwlile HCCI1e,QOBaHMs:I , B TOM '-llilcne B OTHOWeHHH naL.J,HeHTOB C 

ayroHMMYHHblMH 3a6o.neBaHHRMH HnH npe,Qpacnono>KeHHOCTblO K ayrOHMMYHHblM Ja6o.neeaHl-1RM. YCTaHOBKa rpy,QHblX l-1MnnaHTaTOB nporneonoKa3aHa >KeHI..Ll,l-1HaM C no,QaBJleHHOH 

1-1n1-1 ocna6neHHOH HMMYHHOH c1-1CTeMoH - CM. paJ,Qe.n «nPOTVIBOnOKA3AHVlfl» BbIwe. np111 nOAoopeH1-1111 Ha 6fVI nau,111eHTaM cne,QyeT o6parnTbCR K Bpa'-1y. Vix c1-1MmOMbI Moryr 

6b1Tb He CBR3aHbl C HanH'-!HeM lilMnnaHTaTOB. Ans:i Onpe,QeneHlils:I nplll'-IHHbl TaKHX CHMnTOMOB nau,111eHTaM Hy>KHO npoHrn ,Qpyrne Me,QlilL.J,HHCKlile o6cne,QOBaHlils:I. 

KAnCYflRPHAfl KOHTPAKTYPA 
06pa30BaHHe Kancynbl 1-13 ¢1116po3Ho'1 TKaHH BO!<pyr l113,Qen111s:1 RBJls:leTCs:I HOpManbHOH q)H3HOnOn.14eCK0'1 peaKL.J,MeH Ha HHOpc>AHOe Teno. KOHTPaKTYpa ¢1116po3Ho'1 KancynbHOH TKaHH, 

O!<py>KalOI..Ll,eH lll3,Qen111e, MO>KEIT np1110eCTIII K 3aTeep,QeHHIO, ,QIIICKOMq)Opry 111n111 6on111 , ,Qeq)opMau,1-1111 , OCR3aeMOCTH 111n111 CMel.Ll,eHHIO V13,Qen111s:1. 

AE<l>flRl.llo1R lo1 PAJPblB TKAHEBblX 3KCnAHAEPOB 
,Qe¢ns:iu,1-1s:1 (cnycKaH111e) o6o.n0'-IKH aKcnaH.Qepa MO>KEIT npo11130HT1-1 B n106oH MOMeHT, np1-1 3TOM yAep>KaH1-1e ¢1113111onon.1'-leCKOro pacreopa He rapaHrnpyeTcs:1. np111 nO,Q03peH1-1111 Ha 

Yfe'-IKY 1-13,Qe.nHe cne,QyeT YAanHTb. nau,HeHT Ao.n>KeH 661Tb npOHHq)OpM111poeaH O BOOMO>KHOCTH ,Qect,nRL.J,lilH "13,Qe.nHR AO nplilHRTHs:I peweHllls:I O npoee,QeHHlil onepaL.J,l-1111. CMOpl.Ll,1-1BaHHe 

1-1 (W1V1) o6pa30BaHlile CK!la,QOK Ha o6on0'-!Ke 3KCnaH,Aepa s:iens-1eTC}1 OC06eHHOCTblO ,QaHHOro 1-13,Qe.nl,1}1 l-1 MO>KeT np1-10eCTl-1 K ocna6neHVIIO 06o.n0'-IKH Iii ee Ae¢nSIL.J,l-1VI , OC06eHHO np111 

He,QOCTaTO'-IHOM HanonHeHl/11-1 B Te'-leH111e AJlVITenbHOro BpeMeHl-1. AnR 06ecne-ieHV1s:I 6e3onaCHOH 3KCnaHCVIH peKOMeH,AyeTCR OCTOpo>KHoe pa3Me1..L1,eHV1e 1113,Qe.n111s:1 BO H36e>KaHHe 

o6pa30BaHIIIR CK!la,QOK. noBpe}f{AeHHe l-13,Qe.nlt!R np1,1 pa6oTe C HHM Hnl-1 BO BpeMR onepaL.J,Hl-1 MO>KeT npHBeCTH K paHHeM lilnH noJ,QHeH Ae¢nRL.J,llllil. B noc.neonepaL.J,HOHHOM nepMOAe (B 

Te'-leHHe nep1110,Qa HMnJlaHTaL.J,lilH) BClle,QCTBMe noepe}f{AeHHR HJ,Qe.nHR np111 pa6oTe C HIIIM Wllil BO BpeMR onepaL.J,Hlil MO>KEIT B03HHKHY,-b pa3pbIB .. 06on0'-IKVI , oc.na6neHHble Bcne,QCTBl-1e 

Me.nKl-'IX Ha,Qpe30B (np1,1 KOHTaKTe C OCTpblMIII npe,QMeTaMlil), B nocneonepaL.J,HOHHOM neplilO,Qe MOryT pa3opeaTbCR B MeCTe noepe}f{AeHIIIR. na1..1111eHTa He06XO,QHMO npe,Qynpe,QHTb O TOM, 

'-!TO '-1pe3MepHble MaH111nyns:iu,1-1111 Hnlll TpaeMa MOryT nplllBeCTlil K pa3pbIBY o6on0'-IKH 1-1 ee Aet:Pns:iu,1111-1. YTe4Ka TaK>Ke MO>KeT npoHCXO,QIIITb '-10pe3 HHbeKL.J,HOHHblM nopT. Cyl.Ll,eCTByeT p111CK 

nepe!<pblTHR Hltl>KHero !<pas:! HHbeKU,HOHHOro nopra Hl-1>KHl-1M no.nlOCOM 3KCnaH,Qepa, n03TOMy nplil pa3M0l.Ll,0HIIIH He3anonH0HHOro 3KCnaH,Qepa CO BCTpOeHHblM K!lanaHOM H006XO,QVIMO 

co6nJO,QaTb OCTOPO>KHOCTb, '-IT06bl He cnyraTb Hlll>KHIIIH nomoc c l-1HbeKU,HOHHblM nopTOM. 

3KCTPY31o1R 
He,QOCTaTO'-IHoe nO!<pblTHe TKaHRMlil MO>KeT npHBeCTIII K o6Ha>KeHIII/O M 3KCTPY3llllil l-13,Qe.nlt!R. npHMeHeHHe CTepolilAHblX npenapaTOB MO>KeT cnoco6CTeoeaTb pa3pyweHHIO KO>KHblX 

noKpoBOB. Bcne,QCTBHe He,QOCT8TO'-IHOH BaCKYnRplil38L.J,lill-1 MO>KeT BOOHHKHY,-b OTcna111eaH111e TKaHeH. npH3HaKH BocnaneHVIR KO>Klll , T8Klile KaK 6one3HeHHOCTb H 3plilTeMa, MOryT 

YK83blBaTb Ha HCTOH'-leHHe Wllll noeepXHOCTHoe noBpe}f{AeHlile Iii Tpe6y/OT He3aMew,HTenbHOro o6cne,QOBaHl-1R. 

lo1H<l>EKl.llo1R 
Ans:i MHHHMl-13aL.J,Hlil plilCKa IIIHq)eKL.J,l-1111 He AOnycKaHTe KOHTaKTa 1113,QenlllR HnH 3ano.nHV1TeneH C 3arpR3HRIOI..Ll,HMH ee1..L1,eCTeaMH. 

VIHq)VIL.J,lilpoBaHlile- 3TO PlilCK, nplilCYI..Lll-1H nto6oH l-1HBa31-1BHOH npou,ep,ype. npH3HaKlil OCTpoH VIH¢)9KU,l-1VI BK!llO'-lalOT B ce6s:i 3pHTeMy, 6one3H9HHOCTb, CKOnneHl/19 >Klll,QKOCTl-1, 6onb VI >Kap. 

nplil3H8KH cy6KI1l-1HH'-1eCKOH HHcf)eKU,VIH He ecerAa MO>KHO nerKO 06Hapy>Kl-1Tb. Bo 1i136e>KaHVle 6onee cepbe3HblX oc.nO>KHeHltlH nocneonepaL.J,VIOHHble l-1H¢)eKL.J,Vll,1 Tpe6yt0T HHTeHCHBHOro 

ne-ieHMR B COOTBeTCTBl-1111 CO CTaHAapTHOH Me,QIIIL.J,HHCKOH npaKTHKOH. B OTcyTCTBHe peaKL.J,lilH Ha ne-ieHHe VIHcf)eKL.J,Hl-1 111n111 npH 803HlilKHOBeHllllil HeKpoTlil3MPYIOI..LleM HHq)eKL.J,lilH MO>KeT 

norpe6oeaTbCR YAaneH111e 1113,QenlilR. 

8 pe3ynbTaTe HHq)lilL.J,1-1poBaHHR ,"-laCTKa BOKpyr "13,QenlllR MO>KEIT 803HVIKHY,-b KancynRpHaR KOHTP8KTYpa. 

rEMATOMA/CEPOMA 
feMaTOMa Iii CKOnneHHe cep03HOH >Klil,QKOCTH - oc.nO>KH9HlilR , KOTOpbI9 MOryT 803HlilKHYfb noc.ne nt06blX HHBa3111BHblX npoL.J,e,Qyp. nocneonepau,HOHHas:i reMaTOMa Ill cepoMa MOryT 

cnoco6CTBOBaTb pa3BHTIIIIO VIH¢)eKL.J,l,1lil Iii (HnVI) Kancyns:ipHOH KOHTP8KTYPbl. Ans:i Ml-1HHMH3aL.J,Hlil PHCKa B03HHKHOBeHl/1}1 nocneonepaL.J,VIOHHOH reMaTOMbl Iii cepOMbl BO epeMSI onepau,Hlil 

Heo6XO,QHMO BHVIMaTe.nbHO Gne,QlilTb 3a reMOCTa30M. B HeKOTOPblX C11Y'-f8s:IX TalOKe MO>KeT nOHa,Q06l-1TbCs:I yCTaHOBKa noc.neonepaL.J,HOHHOH 3aKpblTOM ,QpeHa>KHOH CVICTeMbl. CTOHKoe 

06111nbHOe KpoBOTe'-leHHe He06XOAHMO OCT8HOBl-1Tb AO HMnnaHTau,111111 1113,QenlllR. Bo H36e>KaHHe 3arpR3HeHIIIR MnH noBpe}f{AeHVIR "13,Qe.nHR nocneonepaL.J,lilOHHOe YAaneHHe reMaTOMbl 

~mlil cepoMbl Heo6XOAVIMO BblnOnHRTb O'-leHb OCTOpo>KHO. 

OIJ.IYIJ.IEHlo1E JK>KEHlo1R 
noc.ne IIIMnnaHTau,111111 1-1 B npo1..1ecce 111cno.nb30BaHIIIR TKaH0BblX 3KCnaH,Qepoe B03MO>KHa M9CTHaR KO>KHaR peaKL.J,IIIR. Vl3-3a 3TOro B npou,ecce HanonH9HHR B o6naCTH yCTaHOBKlil 

3KCnaH,Qepa MOryT Ha6nJO,QaTbCR epeMeHHOe nO!<paCHeHl-19 (3pHTeMa) HnH BblCbmaHIIIR. 

OIJ.IYIJ.IEHlo1E JYAA 
nio6oe HHBa3lilBHoe x111pypn.1'-1eCKOe BMewaTe.nbCTBO BJle'-leT 38 co6oM PHCK epeMeHHOH 111n111 noCTOSIHHOM ,Qlll3eCTe3llllil. npaBlllnbHO nQAo6paHHaR x111pypn.14ecKaR TeXHHKa MO>KeT CBeCTH 

3TOT plilCK K MVIHVIMYMY, HO He lilCKillO'-IVITb ere nonHOCTblO. Bo BpeMR npou,ecca 3KCnaHCVIVI Ol.Ll,Yl.Ll,eHVIR 3YA8, 6onVI B rpyAVI, 6one3HeHHOCTlil VlnVI '-IYBCTBa HaTR>KeHVIR KO>KVI RBJlRIOTCR 

HOpManbHblMVI. 0AH8KO CTOMKoe Ol.Ll,Yl.Ll,eHHe Jy,Qa 111n1-1 >tOKeHVIR, yeen1-1'-leHV1e nVIM(parn'-leCKVIX y:moB VI (l-inVI) MeCTHble peaKL.J,VIVI (BKI110'-18R eocnaneHVle Iii (111nV1) BblAeneHVle >Klll,QKOCTVI) 

MOryT CBVIA0TenbCTBOBaTb 06 1-1Hq)eKL.J,llll-1 111m1 peaKL.J,1111-1 Ha lilHOpo,QHoe Teno. PVICK HeBponorn'-leCKVIX HapyweHHM 803paCTaeT np1,1 6onee o6wV1pHblX onepaL.J,l-'IRX. 

6Oflb 
np111 803HVIKHOB9HVIVI nJ06oH 6on111 Hes:ICHOro npo1-1CXO>KA8HHs:I , He CBSl3aHHOH HIii C 0,QHIIIM 1113 nepe-1111cneHHblX ocno>KHeH111M, Tpe6yeTCs:I He3aMeAfllllTe.nbHOe o6cne,QOBaHJ.1e. 

<l>lo131o1OflOrlo14ECKlo1ECOCTORHlo1R 
ConyrCTBYI01..L1,J.1e cp1-131-1onori14eCKJ.1e COCTORHIIIR MOryT cnoco6CTeoeaTb He6naronp1-1RTHOMY l-1CXOAY peKOHCTPYKL.J,1-1111. K T8Kl-1M COCTORHl-1RM OTHOCRTCR, Cpe,Ql-1 npo4ero, caxapHbtH 

AVl86eT, O>KVlpeHMe Ill apTep1-1anbH8R rnnepTeH3"1R. 

lo1MMYHHbllil OTBET 
HeCMOTpR Ha TO, '-!TO p1-1CK pa3BVITIIIR IIIMMYHHOM peaKL.J,lill-1 nocne lilMnnaHTau,1111-1 TKaHeBblX 3KCnaH,QepoB ManoeepoRTeH C 6l-10nOri1'-18CKOH TO'-IKH 3p9Hl-1R, OH He MO>K9T 661Tb no.nHOCTblO 

"1CK!llO'-leH. 

HEKPOJ 
HapyweH1-1e KpoBOCHa6>KeHl-1R MO>KeT np1-1eeCTl-1 K HeKpo3y KO>KHOro nocKyYa nocne M8CT3KTOMl-1lil, KO>Kl-1 1-1 (111n1-1) COCKa. 3TO MO>KeT Bbl3BaTb HapyweHVle npoL.J,ecca 38>Kl-18JleHl-1R paH 1-1 

o6Ha>KeHHe VIJ,QenHR, '-!TO MO>KEIT noTpe6oeaTb noeTOpHoM onepau,1-1V1 1-1nV1 YAaneH1-1R V13,Qen111s:1. 

rnnEPTPO<l>lo14ECKOE PY61.1EBAHlo1E 
8 peJynbTaTe TKaHeBOM 3KCnaHCl-1lil MO>K0T B03HHKHY,-b n.1nepTpoct,H'-19CKOe (yro.nl.Ll,eHHOe) py6u,eeaH111e. TaKoe yrOn1..L1,eH1-1e py6u,a MO>K9T 6b1Tb Bp9M9HHblM l-'lnl-1 Heo6parnMblM. 

AE<l>OPMAl.llo1R CTEHKl-1 rPYAHOlil KflETKl-1 
,QecpopM8L.J,IIIR CTeHKH rpy,QHOM K!leTKH - 3TO noTeHL.J,"1anbHoe ocnO>KHeHV1e nocne lilMnnaHTaU,lill-1 VI HanonHeHlils:I TKaHeBblX 3KcnaH,Aepoe B o6nacrn rpyAHOH K!leTKlil. OHO MO>KeT 

npHBeCTH K epeMeHHOMY Hnlll Heo6paTVIMOMY H3MeHeHHIO CTeHKH rpy,QHOH K!leTKH. 

CMEIJ.IEHlo1E/HEnPABlo1flbHOE PACnOflO>KEHlo1E 
CMe1..L1,eH111e 1-1n111 HenpaBWlbHOe pacno.no>KeHHe TKaHeeoro 3KCnaH,Qepa RBJlREITCR B03MO>KHblM ocnO>KHeHVleM. 8 TaKVIX cn,"-laRX MO>KEIT no1-pe6oeaTbCR x111pypri1'-leCKoe BMewarenbCTBO 

111 yAaneH111e 1114Aen111s:1. 
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1'13MEHEHl'1E OKPACKl'1 KOJKl'1 
Ko>Ka B 06nacn1 BMewaTE!flbCTBa 111m1 PMOM C Hell! MO>KeT CT8Tb ceernee VIJU,I T0MHee no cpaBH9HIIIIO C OKpy>K8IOL4lllMIII TK8HSlMl-1, HecMOTPSl Ha TO, 4TO 3TO npoLIICXQ,QIIIT HE!'-18CTO, OT9K 

VI 1113M9H9Hlll9 0Kp8CKYI KQ)l{l-1 MOryT coxp8HSlTbCSl A,m1TeilbHoe speMs:i, a B P9AKl-1X cny-yas=ix 6b1Tb Heo6pan1Mb1Mlll, 

~HCTPYKl..11•1~ no nP~MEHEH~IO 
YCnOBl'1R XPAHEHl'1R 1,1 TPAHCnOPTl'1POBKl'1 
Haw111 lil3A8JWISl CJle,QyeT xpaHIIITb B 06bl4HblX ycnOBl-'!SlX B MeCTe, 381..41111..L.10HHOM OT Bn8>KHOCTVI VI npSlMblX COJlHeYHblX IlyYelll, B nQJlO>K9Hllll-1, np\11 KOTOpoM CTpenKYI HanpaBI10Hbl eeepx. 

npL-1 006.rno,o.eHVIIII YK838HHblX yc.noevnii cpoK xpaHSHVISl 1113,Q0.m'1111 COCT8BJ1Sl9T 5 IleT. 

CTEPl'1nbHOCTb nPl'1 noCTABKE 
v13,Qemrn nocraem1tOTCSl B crepHilbHOM BIIIA9 noc.ne crporo KOHTpom,pyeMblX eam1,o.111poBaHHblX U,IIIKnOB crepi.-1m1Jau,1111-1 3Tl-1119HOKCIIIAOM. Crepl11J1bHOCTb "13,QeilHSl rapaHrnpoeaHa 

TOJlbKO np111 ycnOBVIM u,e.noCTHocn1 VI OTCYfCTBVISl noepe)l(AeHVIIII ynaKOBKVI. Ecmt ynaKOBKa 661118 BCKpblTa 1-1m1 noepe)l{AeHa, HMemte \.1cnOnb30BaTb Henb3s:i. ,(lfrn B03BpaTa \.1Men\.1s:i 

Heo6XQAHMO nony-.iHTb pa3peweH1-1e. 

nPl'1MEHEHl'1E 
TKaHOBOl1 3KCnaHAep nOCTaBn•eTc• CTep•nbHblM " npe,QH83H8SOH TOnbKO AflR OAHOKPATHOro nPvlMEHEHvlR 3AflPElJ1AETCfl noBTOPHO v1cnonb30BATb 
3KcnnAHTv1POBAHHblE v13AEnv1R 3AnPElJ1AETCfl nOABEPrATb v13AEnv1fl noBTOPHOlil CTEPv1nv13ALlv1v1. TKaHeeb1i1 aKcnaHA•P Henb3• •cnanb30eaTb noeTOpHo. rnK """ 
noBTOpHas:I O'-l\.1CTKa \.1 CTep1-1n1-13aL1\.1s:I MOryT Hapyw1-1Tb u.enOCTHOCTb HMen\.1s:I \.1 He o6ecn8'-l\.1Tb Ha,nne>Kaw,ee YAaneH\.18 61-1onOrH'-l8CIG1X OCTaTKOB, TaKHX KaK Kp0Bb, ¢parMeHTbl TKaH\.1 

\.1 APYrHe np1-1MeC\.1, B KOTOPblX MOryT OCTaBaTbCs:I ycTOLll'-lHBble narnreHbl. 

YnAKOBKA 
CTepHnbHOe HMenHe nocTaBJls:iercs:i B 3an&-1aTaHHOLII ABOLIIHOLII nepBH'-lHOLII ynaKOBKe, noMeUJ,eHHOLII B 3aW,\.1THYIO KapTOHHYIO Kopo6Ky'. B CJlY'-!ae noepe)l{AeH\.1s:I \.1n\.1 BCKpbIT\.1s:I ynaKOBK\.1 

CTepWlbHOCTb •:,,qen•• He rapaHrnpoeaHa. 3AnPElJ1AETCfl v1cnonb30BATb v13AEnv1E. Ecnv1 YnAKOBKA noBPE)t(t1EHA v1nv1 BCKPblTA. 3rnKeTK•. np•naraeMblO K •:,,qen•IO. 
CQQep>KaT He06XQ,Q\.1MYIO HH¢,OpM8Ll\.1IO A.Jls:I ero "1.QeHT\.1¢,HK8Ll\.1\.1 \.1 npoCJle>KHBaeMOCT\.1. 8 KOMnneKT noCT8BIG1 T810Ke BXQAS=IT 8 CbeMHblX 3T\.1KeTOK C xapaKTep"1CT\.1K8Ml-1 \.1MnnaHTaTa 

(HOMep cep1-11-1, K8TanO>KHbl'1 HOMep). 311-1 3T\.1KeTK\.1,QOn>KHbl 6b1Tb BKneeHbl B M8Al-1Lll-1HCKy'IO Kapry nau.ltleHTa. npol-13B0Al-1Tenb peKOMeH,QyeT Bbl,Q8Tb n8L1\.1eHry OAHY \.13 3T\.1X 3Tl-1KeTOK 

A.Jls:I o6ecn8'-ieH\.1s:I npoc.ne>+G1Ba8MOCT\.1 1-1Mn.naHT\.1poBaHHOro HMenHs:I. 

BCKPblTl'1E YnAKOBKl'1 co CTEPl'1nbHblM 1'13,QEnl'1EM 
• BcKpoLIITe BHeWHIOIO ynaKOBKY B '-l\.1CTblX acem1-1'-leCKl-1X YCJ10B1-1s:IX Ha,Q CTep\.1IlbHblM noneM TaK, '-lT06bl 3ane,..ia1aHHas:i BHy1peHHs:ls:I ynaKOBKa 8KKy'paTHO onyCTHnacb B none. 

• 8KJ1e\111e B M8,Al-1U.\.1HCKYIO Kapry nau.1-1eHTa '-l8CTb BHyrpeHHe\11 3T\.1KeTKl-1, np9AH83Ha'-leHHYIO A.Jls:I M8,A\.1U.1-1HCKO\II KapTbl. 

• BcKpoLIITe BHyrpeHHIOIO ynaKOBKY c co6mo,QeH1-1eM acem1-1'-leCK\.1X Mep npe,QOCTOpo>KHOCTl-1. 

OCMOTP 1'13,QEnl'1R l'1 O6PAl1.\EHl'1E C Hl'1M 
• IIIMen1-1e Heo6xQAl-1MO OCMOTpeTb Ha npe,QMeT npl-13H8KOB 3arps:i3HeHl-1s:I MeX8H\.1'-l8CKl-1Ml-1 BKJ110'-1eHl-1s:IMl-1 Hnl-1 noepe>K,QeH\.1s:I. Cne,QyeT npoeecrn npoeepKY l-1Men\.1s:i Ha repMern'-lHOCTb 

nyreM 1.1aCTl-1'-lHOro HanonHeHl-is:I CTep1-1nbHblM "130TOH\.1'-leCK\.1M paCTBOPOM HaTp\.1s:1 xnop"1,l],a C noc.ne,QytOW,\.1M nen<1-1M C>KaT\.1eM nl-160 nyreM HanonHeHl-is:I BOMy><OM C nocne,QylOUJ,\.1M 

C>KarneM HMen1-1s:i, norpy>1<eHHOro e CTep1-1nbHb1'1 1-130TOH1-1'-leCK1-1'1 paCTeop. He 1-1cnonb3y'1Te 1-1Men1-1e np1-1 Han1-1'-l1-11-1 np1-13HaKOB YJ8'-IKH, noepe>KAeH1-1H 1-1n1-1 3arps:13HeH1-1s:i. nocne 

npoeepKH 1-13 HMenHs:i He06XO,Ql-1MO BblnyCTHTb 803,Qyx nepe,Q HMnnaH1au.1-1eM. 

• .O.o ycTaHOBK\.1 HMenHe Heo6XQAl-1MO xpaHl-1Tb norpy>KeHHblM B CTepHnbHYIO 80.QY 1-1n1-1 ¢1-13\.10nOfli1'-leCK\.1'1 paCTBOP BO \.136e>KaHHe KOHTaKTa C sarps:i3Hs:IIOUJ,\.1M\.1 '-laCTHl...laMl-1 , 

H8XO,QS=IUJ,MM\.1Cs:I B BOMyxe \.1 B pa60'-leM none. 

• He norpy>+<a\llTe l-1MM8HT8T B paCTBOpbl , CQQep>Kaw,1-1e 6eTa,Q\.1H 1-1n1-1 \llo,Q. np1-1 l-1Cnonb30BaHl-1\.1 B KapMaHe paCTBOpoB, cQAep>KaUJ,l-1X 6eTa,Ql-1H 1-1n1-1 LIIOA, TUJ,aTenbHO npoMOLIITe ero A.Jls:I 

y,QaneHl-1s:I OCT8TKOB paCTeopa. 

nOBEPXHOCTHblE 3ArPR3HRIOll.\1'1E BEll.\ECTBA {TAnbK, nblnb, BOPCl'1HKl'1, MACnA) HA nOBEPXHOCrn 1'1MnnAHTATOB MOrYT BblJBATb 
PEAK1..11'1IO HA '-IYlKEPOAHblE TEnA. CO6nlOAAlilTE OCTOPOlKHOCTb nPl'1 PA6OTE C 1'13AEn1'1RMl'1, 1,1cnonbJYlilTE Xl'1PYPrl'1'-IECKl'1E nEP'-IATKl'1 
(nPOMblTblE AflR YAAJJEHl'1R TAnbKA) l'1 CTPOrnE METOAbl ACEnrnKl'1. JAnPEll.\AETCR YCTAHABnl'1BATb JArPRJHEHHOE 1'13AEn1'1E. 

Bo epeMJI onepa41111 nOA pyKoiii ~Ofl>KHbl 6b1Tb aanaCHbl8 MMnnaHT3Tbl Ha cny~aiii 33rpJl3H8HMJI. 

noBTOPHAR CTEPl'1nl'13Al.11'1R 
TK8H0Bbl0 3KCn8HA8Pbl npe,QH83H8S0Hbl TOnbKO Aflfl OAHOKPATHOro nPvlMEHEHvlR 3AnPElJ1AETCfl noBTOPHO v1cnonbJOBATb 3KcnnAHTv1POBAHHblE v13AEnv1R 
3AnPElJ1AETCfl nOABEPrATb TKAHEBblE 3KCnAHAEPbl noBTOPHOlil CTEPv1nv13ALlv1v1. 3KcnnaHrnpoeaHHbl0 •JAen•s Henb3• •cnanb30B8Tb nOBTOPHO, T8K K8K noeTOpHa• 
O'-l\.1CTKa \.1 CTep1-1nM3aU.l-1s:I MOryT Hapyw\.1Tb u.enOCTHOCTb HMenHs:I \.1 He o6ecne<-t\.1Tb HMfle>Kaw,ee YAaneHHe 61-1ono11,1'-leCKl-1X OCTaTKOB, T8K\.1X K8K KpoBb, ¢parMeHTbl TKaH\.1 M APYrHe 

npHMeC\.1, B KOTOpblX MOryT OCTaBaTbC51 YCTOLll'-l\.1Bble narnreHbl. 

Xl'1PYPrl'1'-IECKl'1E nPOI..IEAYPbl 
Bpa'-l HeceT OTBeTCTBeHHOCTb 3a Bb16op npaBl-1JlbHblX x1-1pyp11,1'-leCKl-1X npou,e,Qyp 1-1 TeXHHK. np1-1 Bb16ope npou,e,Qypbl K8>K,Qbl'1 XHpypr ,QOJl>KeH Y'"-l\.1TblBaTb npHHs:ITble B HaCTos:iw,ee BpeMs:1 

TeXH\.1K\.1, n\.1'-lHoe c,')K.AeHHe 1-1 onblT. X1-1pypr ,QOJl>KeH no,Q6Hp8Tb H~enHe nQAXQAS=IUJ,ero pa3Mepa \.1 q:>opMbl A.Jls:I Ka>K,QOro KOHKpeTHOro nau,HeHTa .D,nHHa pa3pe3a 38B\.1C\.1T OT THna, 

pa3Mepa \.1 npo¢\.1Ils:i HMenHs:i. npaBl-1JlbH8s:I Afl\.1H8 pa3pe3a n03B0Jls:leT Ml-1H\.1M\.13Hpo88Tb p1-1CK '-lpe3MepHOLII Harpy31G1 Ha HMenHe BO BpeMs:i ero yCT8HOBIG1. 

PA3MEl1.\EHl'1E TKAHEBOro 3KCnAHAEPA co BCTPOEHHblM KnAnAHOM 
.D,ns:i OnT\.1ManbHOLII 3KCnaHC\.1\.1 ccpopMMp0BaHHoe TKaHeBOe no>Ke ,QOn>KHO 6b1Tb 6onbwe OCHOB8H\.1s:I HMen1-1s:i. KaK npae1-1no, HanonHeHHe Hai.tHHatOT noc.ne 3a>K\.1BneH\.1s:I paHbl. np1-1 

yCTaHOBKe HMenHs:i He06XO,Q\.1MO Gne,Q\.1Tb 3a TeM, '-IT06bl o60J10'-1Ka He nepern6anacb B o6naCT\.1 \.1HbeKU,\.10HHOro nopTa. 3TO MO>KeT npHBeCT\.1 K GnY'-18\IIHOMY npoKony o6on0'-IK\.1 1-1rno'1. 

onPEAEnEHl'1E MECTononOJKEHl'1R BCTPOEHHOro 1'1HbEK1..11'1OHHOro noPTA C noMOll.\blO BHEWHEro YCTPOlilCTBA AflR nOKAnl'13Al.11'11'1 
1. 1113B1leKHTe BHewHee yc1poLIICTBO A.Jls:I JlOKanl-13aU.l-1\.1 (ELD) \.13 CTep\.1IlbHOM ynaKOBK\.1. 

2. Y6e,Q1-11eCb, "ITO M8rH\.1THbl'1 3.neMeHT B B"1,0,e neCO'-IHblX '-l8COB MO>KeT CB06QAHO epaw,aTbCs:I B nepet<peCT\.1\.1 ELD. Ecn\.1 3JleMeHT OTcoe,Q\.1H\.1JlC51 OT ,Qep>KaTens:i, ero MO>KHO 

yCT8HOB\.1Tb o6paTHO, npo,QeB Y3KYIO '-l8CTb ((neCO'-IHblX "18008» '-lepe:3 npope3b B ,Qep>Karene (KaK nOK838HO Ha p1-1cyHKe 2). Co6ntO,Qa'1Te npaB\.1JlbHYIO op1-1eHT8U.\.1t0: M8rHMT ,QOJl>KeH 

6b1Tb HanpaaneH BH\.13, KaK noKa3aHO Ha p1-1cyHKe. 

3 . .(lep>Ka ELD, KaK noKa3aHO Ha p1-1cyHKe 3, noMeCTHTe OCHOBaH\.1e ,Qep>KaTens:i ELD Ha KO>KY nau,1-1eHTa Ha,Q \.1MM8HT\.1POBaHHblM TKaHeBblM 3KCnaH,QepoM. 

4. nepeMew,a\llTe ELD KpyroBblM\.1 ,QBH>KeHHs:IM\.1 no noeepXHOCT\.1 TKaH\.1 AO TeX nop, noKa «neco-iHble '-l8Cbl» He yKa>Kyr Ha pacnono>KeHl-'le l-1HbeKU,l-10HHOro nopTa. 

5. OCTopo>KHO 01peryn1-1py\111e nono>KeHl-'le ELD TaK, YT06bl «neCO'-IHble "18Cbl» 6b1Jll-1 HanpaBJleHbl CTporo eeprnKanbHO BH\.13. l-1HbeKU.\.10HHbl\ll nopT 6y,QeT H8XO,Q\.1TbCs:I B TOM MeCTe, r,Qe 

«neco-iHble '-laCbl» 6YAYT pacnonaraTbcs:i nepneH,Qlt!Ky'Ils:!pHo noeepxHOCT\.1 TKaHH. 

6. KaK noKa3aHO Ha pHcyHKe 4, noc.ne u.eHTpHpOBaH\.1s:I ELD e \.1HbeKU.\.10HHOM nopTe HaHeClt!Te OTMeTKl-1 '-lepH\.1JlbHOM pyi.tKOLII e '-le-TblpeX BbleMKax no nep1-1Merpy ,Qep>KaTens:i ELD. 

7. Y6ep1-1re ELD 1-1 CQeAHHHTe nporneononO>KHbIe TO'-IK\.1 n\.1Hl-1s:IMH, o6pa3ys:i <mepeKpeCT1-1e». TO'-IKa nepece,..ieHHs:i ,Qeyx nepneH,Qltlt<yns:ipHblX nHHHLII coo1eerCTeye1 Mecry pacnono>KeHHs:i 

\.1Hb8KU.\.10HHOro nopTa. 
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P111cyHOK 2 P111cyHOK4 

nPOI.IEAYPA HAnOilHEHIIIR 
TKaHeBble 3KcnaH,Qepbl co BCTpoeHHblM KnanaH0M Hano.nHHIOTCH C n0M0I..Ll,blO CVICTeMbl caMorepMern31-1py101..L1,erocH KnanaHa. Bo BpeMH B9eAeHV1ff lilrflbl x1-1pypr A0n>KeH no-iyBCTB0BaTb 

I..Ll,eJ'N0K, B03HHKalOI..Ll,lf1lil npl-1 K0HTaKTe i,irnbl C 3al..Ll,lf1THblM orpaHW-1"1Te.neM 1,13 Hep)KaBelOI..Ll,eH CTanl-1. 3TOT I..Ll,eJ"'l'-I0K yKa3blBaeT Ha TO, '-ITC 1-1rna HaX0Alf1TCff BO BHyrpeHHeM KaHane 

HHbeKl.lH0HH0ro nopTa. 

MaKClf1ManbHbllil o6beM HanonHeHl-1R yKa3aH Ha MapKlf1p0BKe "1:\IJ.efll-1R. 

HE npi,,MeHHlilTe '-lpe3MepHylO CWlY Ha n1060M 3Tane npol..\eAYPbl, 

• nepe,Q BBe,QeHl-18M YAan1-1Te 1,13 Cl-1CTeMbl BeCb BOOiQyx. 

• Onpe,Qe.n1,11e 1.1eHTP lf1Hb8Kl.llf10HH0ro noprn C n0M0I..Ll,blO ELD H 0TMeTbT8 ere i.iepH1-1flbH0lil PY'-!K0lil. 

• 3anonHRlilTe lf1:\D.e.nlf1e T0flbK0 CTep1-1nbHblM H30T0HH'-leCKl-1M paCTB0P0M HaTplf1R xnopH,Qa 1-1 T0flbK0 1.1epe3 KnanaH, KaK yKa3aH0 BblWe. Hv1KOr,l],A He BBQQHTe 1-1rny i.iepe3 o6ono-it<y 

lf1:\D.e.nlf1R. 

• v1cnonb3ylilTe 1-1rny Manero KanL-16pa (cTaHAapTHYIO HHbeKI.IH0HHYIO L-1rny c K0CblM Cpe30M KanL-16pa 21G). 

• Y6e,Q1-11ecb, 1.110 L-1rna BBeAeHa BeprnKanbH0 B pe3epByap. 

• Bo BpeMH HanonHeHL-1R K0H'-IL-1K Hrflbl A0fl)KeH HaXQAHTbCH B K0HTaKTe C orpaHL-1'-IL-1TeneM Hrflbl, 

• HE v13BJlEKA~TE vimy BO BpeMH HanonHeH1-1H. 

IIIHCTPYKL.1111111 no O4111CTKE BHEWHEro YCTPOlilCTBA AllR JlOKAni113AL.1111111 
nepBH'-IH0e HanonHeHL-1e Bbln0nHReTCff 8 onepa1.1L-10HH0lil 1-1 A0fl)KHQ np0BOAl-1TbCff T0flbK0 C 111cnonb30BaHL-1eM CTEPv1JlbHOro ELD, nOCTaenReM0ro np0H3B0AHTeneM. 

nepe,q Ka>K,QblM noCJ1e,Qyl01..L1,L-1M L-1Cnonb30BaHlf1eM B HECTEPv1JlbHblX YCI10B"1RX ELD He06XOAl-1MO O'-ll-1CTl-1Tb cornaCH0 npL-19eAeHHblM Hl-1)Ke l-1HCTPYK1.11-1ffM. 

ELD Cile,QyeT TI..Ll,aTe.nbH0 npoTepeTb L-130nponL-1n0BblM cnL-1pTOM (IPA). np111 He06XQAVIMOCTlil Ailff YAaneHHff opraHVl'-leCKHX Bel..Ll,eCTB lilfllil TBepAblX '-laCTHLI nepe,q o6pa60TKOlil IPA 

Cile,QyeT L-1Cnonb30BaTb MRn<oe HeMaCilS!Hoe Mblfl0. noCile o6pa6oTKlil IPA ELD He06XQAHMO 06111nbHO npoMblTb '-llf1CT0H ani,iporeHH0lil BOA0lil. noCile npoMblBaHHR anL-1poreHH0H BQQ0III 

ELD Cile,QyeT cpa3y )Ke BblCYWL-1Tb, He HCnOflb3yHTe Cl-1HTern1.1ecK111e M0IOI..Ll,He cpe,QCTBa HflL-1 Mbln0 Ha MacnRH0lil 0CH0Be. 

ELD MQ)KHQ nQABepraTb O'-IL-1CTKe Af1R noBT0pHoro 1-1cnonb30BaHVIR B Hec1ep111nbHblX YCil0BHRX He 6o.nee 15 pa3. np1-1 nOCJ1e,QYIOI..Ll,HX npo1.1e,qypax HanonHeHHR noCile nepBlil'-IH0lil 

onepa1.11-1111 ELD He A0fl)KH0 K0HTaKTlf1p0BaTb C noBpe>K,QeHH0lil K0)Kelil , nOCK0flbKy, HeCM0TpR Ha npoBeA8HHYIO 0'-11-1CTKy, OHO y>t<e He RBJlReTCR CTepHnbHblM. Ka>K,Qoe ELD Cile,QyeT 

VICn0nb30BaTb TOflbK0 Af1R QQH0ro na1.1L-1eHTa. 

YTIIIJ11113Al.llllR 1113AEI1111R 
nOCJle (pOpML-1p0eaHl-1R He06XOAHMOro o6beMa TKaHlil H:\IJ.e.nHe YAanReTCR , M TKaHeBOH nocKyT nepeMel..Ll,aeTCR. npL-1 3TOM 803MQ)KHQ 3aMeTH0e C0Kpal..Ll,eHMe nnol..Ll,a,QM paHee 

c¢>opMlilpoBaHH0lil noBepXH0CTlil. 

onl/lCAHIIIE MATEPIIIAJlOB B COCTABE 1113AEI1111R 
3m H:\D.e.nlf1R Me,QHI.IMHCKOro Ha3Ha'-leHHff L-13rQTaBJ1V1BatOTCR L-13 Me,QL-11.1HHCK0ro CMflHKOHa L-1 nO,QX0.QRT Af1R AJllilTe.nbHOro i,icnonb30BaHHR. Macrep-q:>alllnbl 6blflM npe,QCTaBileHbl B 

YnpaeneHL-1e CWA no C8HMTapH0My Ha,Q30py 3a Kai.ieCTBOM nL-11..L1,8BblX npoAyKT0B 1-1 Me,QMKaMeHTOB. 

8 Cile,QYIOI..LlMX Tpex Ta6.n1-11.1ax npL-18QQl-1TCR KQnlil'-18CTBeHHaR 1,1 Kai.ieCTB8HHaff MH(pOpMa1.1111si 0 MaTep1-1anax 1,1 Bel..Ll,8CTBax, BOMelilCTBVIIO K0T0PblX MQ)K8T n0ABepraTbCff na1.11-1eHT, Ha 

OCH0BaHHl-1 XHMlf1'-18CKVIX xapaKTepHCTHK penpe38HTaTHBHblX lf1:\D.e.nlf1lil. Ma1ep1-1anbl 1-1 caM0 M:\D.e.nMe npownM lf1COblTaHVIR Ha 61-1onorvr1.1eCKylO COBM8CTHM0CTb 1-1 01.18HKlf1 PL-1CKa Af1R 

n0ATBep>K,QeHHR VIX 61,1onorvr1.1ecKolil 6e3onacHOCTlil. npi,i 3TOM HHAlf1BlilAYanbHaR peaKl.llf1R Ha XlilMl/1'-leCKHe Bel..Ll,eCTea M0)KeT 0Tnlil'-laTbCR, Iii ace peaKL.1Mlil npe,QCKa3aTb HeBOOMQ)KHQ. 

Ta6nM1'3 1a. MaTepManbl e COCTaBe M3AenMR IVTE Ta6nM1'a 1b. Konw-1eCTea MaTepManoe AflR yCTpoMCTe IVTE* 

MaTeDMMbl B COCTaee M3llenMH KoMnOHeHT MMnnaHTaTa KoMnOHeHT TE-XF3(%l TE-XM3(%l TE-XL31%l 
C1-1nL-1KOH0BaR LIL-1CneocL-1R O6ono-iKa 

C1-1nL-1KOH0BaR LIL-1CneocL-1R 3aK0blBalOWaH HaKnanKa 

A111Mernnc111n111KOHOBb11i1 
26,2-35,9 25,6-39,8 30,6---40,8 

anaCT0Me0 

C1-1nL-1K0H0BaR .o,1,1cnepcL-1R YKpenneHHe 0CH0BaHHR ¢T0OCL-1JllilK0H0Bbllil 3naCTOMeD 12,S-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
CMnlilKOHOBaR AlilCneoclilR ClilnlilKOHOBaR neoeroPOAKa BCTnnPHH0ro KnanaHa CvnepKOHl.leHTPaT 7,S-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 

CVIJlMKOHOBbllil Knell! O6ono-iKa HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 
Heo>KaBelOI..Ll,aR CTanb / HeQAVIM** OrnaHL-1'-llilTe.nb L-1rflbl BCT~HH0ro KnanaHa Kne<i RTV 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 

* A1-1ana30H cQAep>KaHl-1R CW1L-1K0H0B 1-1 KneR B 1a6n1-11.1e 1b 06o61..L1,eH Af1R Ka>K,Qolil rpynnb1 npoAyKToe IVTE. 

** OrpaHl-1'-ll-1Te.nb Hrflbl 1-13 H8p>KaB8IOI..Ll,8lil CTaJllil 1-1 HeQQVIMOBbllil MarHL-1T, 33.KnlO'-leHHble BHYJPl-1 L-1:\D.e.nL-1R , npe,QCTaBilRIOT MHHVIMaJlbHbllil pL-1CK K0HTaKTa C opraHL-13M0M, n0CKQnbKy 

Af1R 3TOro H806XQQVIMO \.1X BblCB06o>K,Q8Hlile np1-1 pa3pb1B8 IVTE. KpoMe TOro, Hep>KaBelOI..Ll,aR CTanb RBJlReTCff 6111onOf1.1'-18CKL-1 lilH8pTHblM Ma1ep111an0M, n03TOMy A0nOnH1-1Te.nbHoe 

npe,QCTaeneH1-1e ,naHHblX He Tpe6yeTCff. 
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Ta6mu-'a 2. XMMM'-lecKMe BelJ.lecTBa, Bb1,QemteMb1e IVTE 

CnAnMH8HMJI I Bee i.t..':tnAnMe {MKr/r MnM 'tJMnHl CnAnMIH8HMJI Bee M'.tnAnMe {MKr/r KnM 'tJMnHl 

118TV'4M8 KOMOOH8HTbl1 - XMMM't8CKM8 eeLqeCTsa, KOTODbl8 rDVAHb18 MMnnaHTIITbl MOrv Bbl,Q8nJITb B BMA8 ra3a 

6eH30fl He o6Haml\lleHo 3rnn6eH3011 He o6Haml\lleHo 

6poM6eH3011 He o6HaDV)l(eHO feKcaxnop6yra,nL11eH He o6HaDV)l(eHO 

6POM,QIIIXflOPMeTaH He o6HanV)l(eHo V13onoomm6eH30n He o6HanV)l(eHo 

6ooMod:>ODM H e o6Han\f}l(eHo 11-Li130nPOnLilllT011VOn He o6Han\f}l(eHo 

5 vnm6eH30n (N- / TDeT- / BTOO-) He 06Han\f}l(eHO N-noon111116eH30Jl He o6Han,1\lleHo 

4eTblDeXXJlODLIICTb1H vrneoon He 06Haml\lleHO HacbTanLIIH He o6Haml\lleHO 

Xnop6eH30fl He 06H8DV)l(eHO Crnpon He 06H8DV)l(eHO 

XnonnrhnnM He o6Han\f}l(eHo 1, 1 , 1 ,2-TeToaxnooaTaH He o6Han\f}l(eHo 

2,4-xnODTOllVOll He o6Han\f}l(eHo TeToaxnOD3TLillleH He o6Han\f}l(eHo 

I llLll6DOMXflODMeT8H He o6Haml\lleHo T□Li1XflOD3TeH He o6Haml\lleHo 

1,2-11•600M-3-xnopnponaH He 06H8DV)l(eHO Tp•xnOD3TaH (1,1,1-/ 1,1 ,2-) He 06H8DV)l(eHO 

lll•xnop6eH30n (1,2-/1,3-/1 ,4-) He 06H8DV)l(eHO 1,2,3-TPLilxnopnponaH He 06H8DV}l(eHO 

lll•xnooaTaH (1,1-/ 1,2-) He o6Han\/}ICeHo To•Mernn6eH30flbl (1,2,4-/1,3,5-) He o6Han\/}ICeHo 

llLllxnOD3TLillleH (1, 1- / ULIIC-1,2- / T08HC-1,2-) He o6Han\/}ICeHo Tonvon He o6Han\/}ICeHo 

ll•xnoonoonaH (1,2-/ 1,3-l He o6Haml\lleHo To•xnoo6eH30flbl (1,2,4- / 1,2,3-l He o6Haml\lleHo 

1, 1-AlllxnopnponeH He o6H8DV)l(eHO 0-KcLllnon He o6H8DV)l(eHO 

3TaHon, 2-TPLIIMeTLilllClllllWl 0,17 M8KC. M- Lil rJ-KCLilllOfl He o6HanV)l(eHo 

061.J.188 C<>.Q8D>KaH111e neTV"-IIIIX KOMOOH8HTOB 0,17 
3KCTDantDV8Mbl8 Bell.18CTea2 - XMMM't8CKM8 B81J.18CTBa, KOTODbl8 rDVAHb18 MMnnaHTaTbl MOl'VT Bbl,Q&nJITb nocne BblMa'tMBaHMJI B ~e 

JL11Knlll"-leCKL11e CW10KC8Hbl fD4, D5 D6 ... ) I He 06Han,1\lleHO flL11HeHHb1e CLllnOKcaHbl (l3 L4 L5 ... ) He 06Haml\lleHO 

061.Llee C<>.Qep>KaHMe 3KCTpampyeMblX B81.Ll8CTB I He 6onee 43 97 
1. «He 06HapY)l<eHO» OOHa'-!aeT, '-!TO ypoeeHb Co,Qep>KaHLll}l OTAenbHOro 11eTY4ero KOMnOHeHTa HLll>Ke npe,Aena KOflLll'-leCTBeHHOro 06HapY)l<eHL11}l MeTOAa LIICnblT8HLIIH. npe,Aen 

KOllL11'-1eCTBeHHOro 06Hapy>1<eHL11}l Afl}l M- 111 n-KClllllOlla Lil 2,4-xnopro11yo11a COCT88Li111 0,021 MKr/r, a AflSl ecex APY™X Coe,QL11HeHL11H - 0,42 MKr/r. 

2. «He o6HanV)l(eHO» 03Ha'-!aeT, '-!TO VPOBeHb COAeD>K8HLll}l OTAenbHOro 3KCTP811'1PVeMoro ee~eCTea HM>Ke 24,2 MKr/r- nnAnena KOfllll'-leCTBeHHOro o6HanV)l(eHIIISl MeTQQa "1CnblT8H"1H. 

Ta6nM4a 3. TJl>Kenbl8 M8Tannbl, o6Hapy>KeHHbl8 e IVTE 

TJDKe.nbl8 M8TIU1nbl KOHL48HTP81\HJI (sJMnH) TJ1>Kenbl8 MeTarulbl KOHl,l8HTD81.1MJI ('tJMllH) 

MblWbSlK He o6HanV)l(eHo XDOM He o6HanV}l(eHo 

Kao.MMH He o6Han\/)l(eHo MeJJb He o6Han\f}l(eHo 

Ce1-1Heu He 06HanvweHO Onoeo He 06HanvweHO 

PTVTb He 6onee 10 HL11Kenb He 06Han,1\lleHO 

8aHa,nllll1 He 06H8DV)l(eHO nnarnHa He 06H8DV)l(eHO 

Mo111-1f5AeH He o6Han\f}l(eHo UMHK He 6onee 0,015 '-l)MllH / 15 '-1./MnPA 

CeneH He o6Han\f}l(eHo Marn111H He o6Han\f}l(eHo 

Ko6anbT He o6Haml\lleHo MaoraHeu, He o6Haml\lleHo 

CvobMa He o6HanV)l(eHo TanLII~ He o6HanV}l(eHo 

5aoL11l1 H e o6Han\f}l(eHo 

«He 06HanvweHO» 03H8'-!8eT, '-!TO \/nneeHb coneD>KaHLIISl OTll.enbHOro aneM0HT8 H"1>K0 0,25 '-1./MnH nn~nena KOflLll'-!eCTBeHHOro 06HanvweH"1}l MeTOD.8 Li1CnblT8H"1l1. 

YTlllfllll3Al.llllfl 1113AEfllllfl 
,[lnsi A8HHOro L113AenL11Sl He np9AyCMOTP9Hbl cne4L118llbHble LIIHCTPYKI..ILIIIII no YJL11!1Li138U,Lillll. YTLll11"1381..1HIO CJ19AyeT npOBQQIIITb 8 COOTBeTCTBHH co CT8HA8PTHblMIII 6ollbHH'-IHblMIII npae1-1naM111. 

C0061.L1EHIIIE O CEPbE3HOM nPOIIICWECTBIIIIII 
0 11t06oM cepbe3HOM npo1-1cweCTBL11"1 (KOTOpoe np}lMO L/1111-1 KOCBeHHO np111eeno, MOrnO 111n111 MO>KeT np1-1eeCT1-1 K 11t06oMy 1-13 CJ19Ayt0~"1X C06b1T111l1: (a) CMepTb nau,111eHT8, nonb3088T0Jl}l 

HflLII Apyroro 11111u,a , (b) epeMeHHoe 1-1n111 nOCTOSlHHoe cepbe3HOe yxyAW0Hlile 3J],Op0BbSl nau,L11eHTa, nOllb30BaTenSl 111111-1 Apyroro flLill.18, (c) cepb03H8}l yrpo3a JAOpoBblO Hace.neHIIISl), 

H906XQQ"1MO coo6~aTb KOMn8HLlllll-npoLi13BOAHTenlO no a,npecy: productsupport@gcaesthetics.com, a TatOKe B KOMneTeHTHblH opraH rocyAapcTB8-'-llleHa EC no Mecry H8XO>K,QeH"1~ 

no11b30eaTen}l 111 (111n1-1) na1..1111eHTa. 

nPABlllflA B03BPATA TOBAPOB 
,Qo B03epara nt06oro 1113Ae.n111R 

1. Heo6XQQLIIMO B nHCbMeHHOM BH,Qe 3anpocL11Tb COOTBeTCTBYIO~ee pa3peweH111e. 

2. K nt060MY 803Bpa~aeMOMY H3Aen111t0, KOHT8KT111poeaeweMy C 6L110llOrlll'-1eCK111M"1 >KIIIAKOCTSlMLII, AOll>KeH 6b1Tb np11111o>KeH ceprn¢)LIIK8T o6e33apa>KIIIBaHLIISl. 

3. Ecn111 Afl}l npoe9AeH1-t~ 6e30nacHoH CTep1-1n1113au,11111181..1en}lX o6e33apa>KLIIBaHLIISl He06XOAIIIMO npoKOllOTb o6ona-iKy' l-13J],enl-1}l C repMeTlll'-IHOM 06o11a-1KoH, Y48CTOKT8KOro MeXaHlll'-leCKOro 

B03AeHCT8"1}l He06XQQl-1MO noMeTIIITb HeCMblBaeMblM MapKepoM Ha noeepXHOCTl-1 lil3AenlilSl, a O T8KOM B03AeHCT8"1lil He06XOALIIMO YK838Tb 8 ceprnq)HKaTe o6e33apa>KIIIBaHIIISl, 

fAPAHTIIISI 
npo1-13BQQ111Tenb rapaHrnpyeT, '-!TO A8HHble 1113Aen1-1Sl 6bllll-1 1113rDTOBneHbl C pa3yMHOH creneHblO OCTOpo>KHOCTLII, Ill 06si3yeTC}l 38MeHHTb nt06oe 1113Aen111e, ecn111 B pe3y!lbT8Te 

paccn9AOBaH"1~, npoB9AeHHOro npo1113BOALIITeneM, 6yAeT yCTaHoeneHO, 4TO OHO 6blfl0 6paKOBaHHblM 8 MOMeHT nocraBKIII. 3aK834111K HeceT nonHytO OTBeTCTBeHHOCTb 38 Bb16op 

nau,LlleHTa, x111pyp111'-leCKlile npou,e,Qypbl, nocneonepa1..11110HHOe J10'-leH111e "1 Harpy3Kl-1, a TatOKe 38 pa6ory C 1113,!],enlllSlMLII. npoL113BQQ"1Tenb He KOHTponL11pyer YCI108"1}l MCnOJlb3088HIIISl 

H He MO>KeT rapaHrnpoeaTb 6naroTBOpHoe Bn"1}lH"1e 111111-1 OTCYJCTBlile OTPLlll..l8TenbHblX nocn9ACTB1-tH IIICnOllb30BaHLIISl lll3Aen111si. TaK>Ke KOMnaHLIISl He HeceT OTBeTCTBeHHOCTIII 38 

11t06b1e CJ1Y4aHHble L/111"1 nocn9Ayt0~1-te y6blTKLII, y~ep6 11111111 paCXQQbl, np}lMO WlLII KOCBeHHO B03H"1K8IO~lile B pe3ynbT8Te 111cnonb30B8HH}l A8HHOro "13iQen"1}l. Bee npo,-iLile rapaHTIIILII 

(npe,QyCMOTp9HHble 38KOHOM "1 Apy111e) IIICKflt0'-18IOTCSl B TOM 06beMe, B KOTOpOM 3TO nooBOn}leT 38KOHOA8TenbCTBO. 

BHIIIMAHIIIE 
Cl>9AepanbHoe JaKOHD,QaTenbCTBO (CWA) orpaH111'-!1-1eaeT npo,Qa>KY arnro 1-t3Aen1-t}l epa'-IOM Lillllll no ero pacnop}l>KeHLIIIO. 

61116fllll0fPA«i>lll'·tECKIIIE CCblflKIII 
K0Mn8Hl-1Sl-npo1113BQQ"1Tenb MO>KeT np9AOCT88"1Tb A8HHbte CO CCblflKOH Ha n111TepaTypHble IIICTa-lHHKIII no Janpocy. 
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CIIIMBOfl MAPKIIIPOBKIII: 

0 D o6o3Haeaem pa3Mep&1 U3oeJ1UR. 

® o603Haeaem, •mo U3oeJ1Ue He npeoHB3Ha-.HO i!nR ucnonb30BBHUR C cucmeMBMU MB2HUmHO-pe30HBHCHOU moMoepaq,uu (MPT) 

-Tkariove expandery s integrovanym ventilem (IVTE) 

POPIS 
Tk.3.riovy expanders integrovanYm ventilem (IVTE)je sterilni zdravotnicky prostfedek najedno pouiiti, kte,Y se implantuje chirurgicky aje navrien tak, aby postupne roztahoval 
tkBll pfi/ehajici k oblasti implantace {obvykle kUie). Jakmile se tk811 dostateCne rozSin, zanzeni se odstrani a pfebyteCnou tJc{Jri /ze pouiit tam, kdeje potieba, napfiklad pfi 
pfiprave na implantaci trvate protezy. TkBriove expandery s integrovanYm ventilem se nesmi pouiivatjako trvale protezy, protoiejsou navrieny jako doCasne prostiedky. 

Tkariove expandery s integrovanYm ventilem se skl3daji ze silikonoveho elastomeroveho pl3Ste s magneticky detekovatelnYm integrovanym mistem vpichu. Tk8r'iove expandery 
s integrovanym ventilem maji anatomicky tvar, jsou k dispozici v rllznych velikostech a jsou urceny k docasne podkoi.ni implantaci. Opine informace o sortimentu naleznete na webu 
yYrobce (https://www.gcaesthetics.com/) a/nebo v propagaCni literatui'e. KaZdY tkariovy expanders integrovanym ventilem je dodavan v kartonove krabici s jednim extemim lokalizaCnim 
prosti'edkem (ELD), oboji je zabaleno ve dvojitem sterilizaCnim obalu. Obal obsahuje take 8 odnimatelnYch Stitkll udavajicich vlastnosti implantatu (Cislo Sari:e, referenCni Cislo) a 
zaznam o naplnE!ni objemu a kartu implantatu. 
Expanze tkaliov8ho expand8ru s integrovanYm ventilem se dosahuje nafukovanim pl,3,Sb) expand8ru rllznYmi objemy sterilniho izotonick8ho fyziologick8ho roztoku v pravidelnYch 
intervalech podle niie uvedeneho ~postupu plnE!ni". Tkariove expand8ry s integrovanYm ventilem maji integrovane misto vpichu se samouzaviraci technologif, ktera usnadliuje pi'enos 
fyziologickeho roztoku z jehly do vyrobku. 

Obrilzek 1 Schema prosti'edku TkillioyY expanders integrovanYm ventilem 

ZAMYSLENY UCEUPOUZITi 
IVTE je docasny, sterilni tkariovy expander na jedno pouZiti urceny k yYVoji/zvE!tSeni rozmeru koZniho laloku prsu. Expanze se dosahuje nafukovanim plaste expanderu rllznymi objemy 
sterilniho izotonickeho fyziologickeho roztoku v pravidelnYch intervalech. 

OOKAZ NA E-DOKUMENT (informace o bezpecnosti a funkci dulezite pro uzivatele} 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDIKACE 
Tk8.liov8 expand0ry s integrovanYm ventilem jsou indikovany pro: 
• Rekonstrukci prsu po subkutanni mastektomii nebo jinYch odpovidajicich mastektomickych postupech nebo po Urazu. 
• Nevyvinuti a kombinovane abnormality prsu a hrudni stE!ny. 
• Revize jizev/defektll. 

KONTRAINDIKACE 
Pouiitf tE!chto implantatU je kontraindikovano u pacientU, u kterych se vyskytuje jeden nebo vice z nftsledujicich stavU: 
• PouZiv8.nf prosti'edkU, ktere vyzai"uji staticke magneticke pole (feromagneticke materi8.ly, MRI). 
• lmplantovane prosti'edky, ktere by byly ovlivnE!ny statickYmi magnetickYmi poli. 
• Radioterapie je relativni kontraindikaci pro pouZiti tkarioyYch expanderu pi'i rekonstrukci prsu. 
• PouZiti radioterapie ve spojeni s tkarioyYmi expandery s integrovanYm ventilem je na zvazeni chirurga a radiaCniho onkologa. Pi'itomnost magnetll ze vzacnYch zemin mUZe ovlivnit 

davku z8i'eni, coZ vede k nepi'esnostem v dozimetrii cile. V prfpadE! adjuvantni radioterapie by se implantovane prosti'edky nemE!ly bE!hem expanznf faze s8riovE! nafukovat. 
• Nedostatecne pokryti tkani. 
• Ztuhl8. zjizvena tkflri nebo fibroticka tkflri po radioterapii mUie ovlivnit vhodnost (mUZe ZyYSit riziko kapsul8.mf kontraktury). 
• Existujfci lokfllnf nebo metastaticky karcinom v oblasti urcene k roZSfi'eni. 
• Nedostatecna vaskularizace tkane v lokalni oblasti. 
• Jakakoli existujici patologie v oblasti implantace; 1ecba ozai'ovanim, mikrovlnami nebo steroidni diatermii. 
• Stavajici bolestive stavy. 
• PovE!domi o alergii na silikon nebo odmitnuti implantatu v minulosti. 
• Pi'fznaky radiodermatitidy u pacienta: Sklero-atrofick3 kUZe, dermatitida, ulcerace. 
• Chirurg zjistil, Ze pacient je fyziologicky/psychologicky nevhodnY. 
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• Aktivni infekce kdekoli v tele. 
• Anamneza zhorseneho hojeni ran. 
• JakYkoli jinY zavai.nY zdravotni stav. 
• Ui.iv8ni jakYchkoli lekU, vGetne tech, ktere by naruSovaly srf:li.livost krve nebo ovlivliovaly i.ivotaschopnost tk8ni, coi: by mohlo vest k vysok8mu operaCnimu riziku a/nebo zavai.nYm 

pooperaCnim komplikacim. 
• Drive existujici infekce, ktera nebyla vyi'eSena pi'ed umist0nim implantatu, zvySuje riziko periproteticke infekce. 
• Vzhledem k tomu, i.e neexistuji i.adne Udaje o soucasnem poui.ivani techto prosti'edkU s dermalnimi yYpln0mi, je takove poui:ivani dermalnich yYplni v blizkosti prostfedku (napf. v 

oblasti dekoltu) kontraindikovano. LE!kai'i by take m0Ii pacientUm doporuCit, aby v budoucnu nepoui.ivali dermalni yYplne v blizkosti techto prosti'edkU. 
• Tyto prosti'edky nejsou urceny k Iecbe deti nebo tehotnych Ci kojicich Zen. 
Magnetickil rezonance {MRI} je prisne kontraindikovana z dUvodu integrace magnetu ze vzacnYch zemin do tkilrioveho expanderu s integrovanYm ventilem. 
POZNAMKA: Za I8kafsk8 posouzeni vhodnosti pacienta pro implantaci je zodpovednY chirurg. 

ZAMYSLENY UZIVATEL 
Tki3.riovy expander s integrovanym ventilem je urcen k poui.iti nalei.ite kvalifikovanymi chirurgy. 
OOLEZITE: Chirurg je zodpovednY za provedeni lekafskeho zhodnoceni zpUsobilosti pacienta k implantaci a za rozhodnuti o nejvhodn0jSi operaC:ni technice pro pacienta i pro zvoleny 
typ implantatu. 

CiLOVA POPULACE 
Tki3.riovy expanders integrovanym ventilem je urcen k poui.iti u dospele populace (s yYjimkou tehotnych a kojicich Zen) bez zname kontraindikace. 

ZAMYSLENE ZDRAVOTNi PRiNOSY 
Klinick8 yYhody tkai'lov8ho expanderu s integrovanYm ventilem jsou nasledujici: 
• poui.iva se pro rekonstrukCni Utely ke zv0t5eni plochy prsni tkane pri pi'iprave na trvale prsni implantaty. 
• Soucasne anatomicke tkanove expandery s texturou maji pro pacienty po mastektomii nasledujici yYhody: 
• Vysoce pfedvidatelny vysledek 
• Vytvoi'eni kapsy v tkani na miru, ktera je dokonale vytvarovana pro umisteni trval8ho implantatu 
• zvetseni plochy tkane prsu 
• Minimalizace kapsulf:lrni kontraktury a migrace implantatu 
• Udr:i.ovani dobr'e ohranitene inframamarni ryhy 
• Mensi odchylku bradavky 
• Spokojenost s estetikou prsou po mastektomii 
• ZlepSeni vnimani vlastniho tela, sebevedomi, sexualniho cit0ni a atraktivity 

VYKONOVE VLASTNOSTI 
Tkaliove expandE!ry s integrovanYm ventilem jsou navr:i.eny a vyrobeny v souladu s platnou nonnou EN ISO 14607 tykajici se prsnich implantatU. VYkonnostni charakteristiky tkalloyYch 
expandE!l'U s integrovanYm ventilem z hlediska: 
• integrity pouzdra 
• odolnosti implantatu 
• kompetence v miste vpichu 
•objemu 
• textury povrchu 
lmplantaty jsou validovany a sphiuji pozadavky normy EN ISO 14607. 

ODKAZ NA SHRNUTi KLIN/CKE FUNKCE A BEZPECNOST/ 
Shmuti klinicke funkce a bez/)eCnosti bude k dispozici na webu spolecnosti Eudamed, ai zaCnou fungovat https:llec.europa.eu/too/s/eudamedl#lscreenlhome ana webu 
spole«:nosti {https://www.gcaesthetics.com/) 

INFORMACE PRO PACIENTY 
JakYkoli chirurgicky yYkon mUi:e mit komplikace a rizika. Pacient by mel byt chirurgem vhodne poucen ohledne pomeru rizik a pi'inosU operace. Kai.dou z moi.nych komplikaci a kai.de 
z moi.nych varovani je tfeba s pacientem prodiskutovat pi'ed rozhodnutim pi'ikroC:it k operaci. 
S pacientem by mela byt take projednana moi.nost explantace kdykoli b0hem implantace. Chirurgove jsou povinni pacienta pi'ed operaci informovat o vSech moi:nych komplikacich a 
rizicich. 
Kaidy pacient by me/ be hem Uvodni konzultace obdriet informaCni broiuru s informacemi pro pacienty, aby me/Cassi pfecist a pochopit informace o rizicich, doporuCenich 
pro niJs/ednou pee; a piinosech spojenYch s prsnimi implantaty, a mohl tak uCinit informovane rozhodnuti, zda operaci podstoupi. lnformaCni broiura pro pacienty 
obsahuje take ,,Formulflf informovaneho souh/asu pacienty", kte,Y umoifluje pacientovi ponechat si kopie UdajU o implant{Jtu,jako je Cislo Sarie, pro svou potfebu. Tento 
dokumentje k dispozici ve formatu PDF na naSem webuwww.gcaesthetics.com 

ZIVOTNOST 
Tki3.riove expandery jsou dDCasne prostfedky, ktere nejsou urceny k trvale implantaci. Mely by byt odstraneny, jakmile se vytvofi dostatecna tka.11. Tki3.liove expandery se obvykle 
implantuji na dobu do Sesti mesicU. 
NaSe yYrobky se musi uchovavat v b9i:nYch podminkach, musi byt chr8n9ny pr'ed vlhkosti a primYm sluneCnim zai'enim a pri skladovani se musi ukl8dat Sipkami sm9i'ujicimi nahoru. 
Pokud jsou tyto podminky dodr:i.eny. VYrobky maji p0tiletou trvanlivost. 

KARTA IMPLANTATU 
Po operaci by mel chirurg pacientovi poskytnout: 
• kartu implantatu, kterou je tfeba vyplnit podle pfibaloveho letaku Pokyny pro zdravotnicke pracovniky k vypln0ni karty implantatu. 
• pi'ibaloyY letilk pro pacienty, ktery je k dispozici na informaC:nim webu pro pacienty uvedenYch na karte. 
Pacient by mel byt infonnovan o tom, i:e kartu implantatu musi mit neustale u sebe a i.e karta umoi:liuje: 
• pacientovi identifikovat implantovanY prosti'edek a ziskat pi'istup k dalSim informacim tykajicim se implantovan8ho prosti'edku (napr'. prosti'ednictvim systemu EUDAMED a dalSich 

webu). 
• pacientUm, aby se v pi'isluSnych situacich, napi'. pri bezpeCflostnich kontrol8ch, prokazovali jako osoby vyiadujici zvla5tni pE!Ci. 
aby byli pohotovostni klinicky personal nebo osoba poskytujici prvni pomoc informovani o zvlMtni peci/poti'ebach pacienta v pi'ipade nouzoyYch situaci. 

VAROVANi 
Je povinnosti chirurga, aby pacienta pi'ed operaci informoval o moi:nYch yYstrahach spojenYch s poui.itim tkalloyYch expand81'U. 
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ZASAHOVANi DO VYSETROVACiCH A LECEBNYCH TECH NIK 
• Proto.i:e tkallove expandery s integrovanYm ventilem obsahuji magnetick8 prvky, je vySeti'eni magnetickou rezonanci (MRI) pffsne kontraindikov8no. 
• 0 pouZiti radioterapie ve spojeni s tk8r'ioyYmi expandE!ry s integrovanYm ventilem by mE!I rozhodnout chirurg a radiaCni onkolog (viz take kontraindikace). 

MAGNETICKA POLE 
NEPOUi:iVEJTE tkariove expandery s integrovanym ventilem u pacientU s implantovan}'mi prosti'edky, ktere by mohly byt ovlivneny statick}'m magnetick}'m polem, jako jsou 
kardiostimulatory, implantabilni kardioverter-defibrilatory (ICD), umele snimaci prosti'edky a prosti'edky pro infuzi IE!kll. 

DOCASNYPROSTREDEK 
Tk8.liovy expander je do6asnY prostr'edek a neni urten k trvale implantaci. Tkariovy expander by mE!I byt odstranE!n, jakmile se vytvori dostateC:ne mnoi:stvi tkane. Tkflriove expandSry 
se obvykle implantLiji na dobLI do 6 mSsicU. 

POSKOZENi IMPLANTATO • PRASKNUTi PRI CHIRURGICKEM zAKROKU 
Pi'i poLii:ivani implantatU a zachazeni s nimi je tfeba dbat mimoi'adne opatmosti, aby se minimalizovala moi:nost poSkozeni a doSlo k zajiSteni asepticke prezentace. Pfed implantaci 
mLisi byt: ovei'ena struktLiralni integrita prosti'edkLI. PoSkozene vyrobky by nemely byt: implantovany, nepokoLISejte se poSkozene yYrobky opravovat. 
VSechny prosti'edky byly vyrobeny zaveden'y'mi yYrobnimi postLipy a za pi'isn'y'ch standardO kontroly kvality, avSak pfi nevhodne manipLilaci nebo pi'i operaci mUi:e dojit k poSkozeni 
implantatU, a to jak pi'i prvni, tak pi'i vSech nflsledLijicich operacich. Je ti'eba dbflt maximfllni opatmosti, aby nedoSlo ke kontaktLI s ostr'y'mi pi'edm8ty, jako jsoLI chirurgick8 nastroje, Sici 
jehly nebo injekcni jehly. 
V dobe operace by mSI byt k dispozici yYrobek navic pro pi'ipad poSkozeni nebo kontaminace zav8.d8n8ho prosti'edkLI. 

JEDNORA.zOVE POUZITi 
Tkariove expandery jsoLI LirCeny poLize k jednorazovSmLI poLii:iti. Explantovane vyrobky opetovne nepoLii:ivejte. Neprovadejte opetovnoLI sterilizaci ZadnSho yYrobkLI. Explantovane 
vyrobky se nesmi poLii:ivat opetovne, protoi:e postLipy opetovneho CiSteni a opetovne sterilizace nemLisi dostatecne odstranit biologicke zbytky, jako je krev, tkari a jine latky, ktere by 
mohly LIChovat odolne patogeny a mohly by take ovlivnit fLinkCnost expanderu. 

ZMENY PROSTREDKU 
NepokoLISejte se poSkozene yYrobky opravovat. ZmSny pUvodniho navrhLI/vyroby by nemSly byt provadeny. NeaLitorizovana zmena prosti'edkU ruSi veSkerE! 2aruky, at' Lii: yYslovne 
nebo odvozene. 

uzivANi LEKO 
PokLid je indikovana IScba antibiotiky nebo steroidy, je na odpovednosti konkretniho chirurga, aby zajistil, i:e jsoLI tyto ISky kompatibilni a UC:inne pi'i kontaktLI s ISkai'sk'y'mi silikonoyYmi 
elastomery a nerezovoLI oceli. Terapie, ktera je zaloi:ena na difUzi ISC:iv pfes stSnLI prosti'edkLI, neni podporovana. 

NAFOUKNUTi OBALU 
Pi'i kai:d0m vpichLI do mista vpichLI je ti'eba peC:livS pi'ipravit kUi:i nad mistem vpichLI. LE!kai' mLisi pi'ed kai:d'y'm zavedenim plnici jehly ovSi'it polohLI a spravnoLI orientaci mista vpichLI, 
i::ehoZ lze dos8:hnoLit pomoci extemiho lokalizai::niho prosti'edkLI (ELD), ktery je dod8.v8:n s tk8:rioyYm expand0rem s integrovan'y'm ventilem. V opaC:nem pi'ipade mUZ.e dojit k propichnLiti 
expanzniho obalLI, poSkozeni mista vpichLI a/nebo k nepi'imSi'enE!mLI poraneni pacienta. Do mista vpichLI mLisi byt: zavedena standardni podkoZ.ni jehla o pl"Umeru 21 mm. Jine typy 
jehel nebo vetsi jehly mohoLI poSkodit misto vpichLI a zabr.3.nit opetovnE!mLI zapeCeteni. Pi'i kaZ.dem vpichLI do mista vpichLI by mela byt poLIZita nova jehla, protoZ.e kontakt hrotLI jehly s 
ochrann'y'm krytem z nerezove oceli mUZ.e zpUsobit deforrnaci hrotLI jehly a jeho nevhodnost pro opakovane poLIZiti. NafoLiknLiti expanzniho obalLI nad LIVeden'y' objem naplne (podrobne 
popsan'y' na StitkLI tkarioveho expandSru) neni schvaleno. Po kaidem vstfiknLiti naplne je tfeba pacienta sledovat, zda se LI nej nevyskytnoLI komplikace. Neschopnost nafoLiknoLit 
expanzni obal mUi:e byt: zpUsobena nespr.3.vn'y'm Limistenim plnici jehly do vniti'niho svetla mista vpichLI nebo poSkozenim expanzniho obalLI. 

NADMERNENAFOUKNUTiPROSTREDKU 
Nadmeme nafoLiknLiti prosti'edkLI mUZ.e naruSit integritLI prosti'edkLI a zpUsobit poranSni okolni tkane. 

UMiSTENi PROSTREDKU 
Pi'i Limist'ovani prostfedkLI je tfeba dbat na to, aby se obal nepi'ehnLII pi'es misto vpichLI. To mUZ.e vest k nahoctnSmLI proniknLiti jehly do obalLI. 

CISTENi PRED OPETOVNYM POUZITiM ELD 
ELD se dodava sterilni (pi'i prvnim poLii:iti) a poLii:iva se zpoi::atkLI k nafoLiknLiti expandSru bShem postLipLI LimistSni expandSru na sale. BezprostfednS pi'ed jak'y'mkoli dalSim poLii:itim 
v prosti'edi, kterE! NENI STERILNI, je nLitne prosti'edek ELD nejprve vyC:istit podle pokynU LIVeden'y'ch v tomto dokLimentLI. 

MAXIMALNi POCET POUZITi ELD 
ELD lze Cistit pro opakovane poLIZiti v nesterilnim prosti'edi maxim8In8 15kr8t. V'y'robce doporuCLije, aby LIZivatel0 poLIZivali Zaznam o naplnSni objemLI dod8van'y' s kaid'y'm prosti'edkem, 
aby mohli sledovat poCet poLIZitych Cisticich cyklU. 

KONTAKT ELD S PORUSENOU K0zi 
Pi'i n8sledn8m nafukovani expandE!ru po prvni operaci by se ELD nemel dostat do kontaktLI s porLISenoLI kUi:i, protoi:e ackoli je Cisty, neni jii: sterilni. 

ELD SE POUZiVA POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA 
KaZ.d'y' ELD by mSI byt poLIZit poLize pro jednoho pacienta. V'y'robce doporuCLije, aby LIZivatele poLIZivali 28.znam o naplnSni objemLI dod8.van'y' s kaZ.d'y'm prosti'edkem, aby mohli sledovat 
Udaje o pacientovi spojene s kaZ.d'y'm ELD. Odnimatelne Stitky dod8vane s kaZ.d'y'm prosti'edkem lze pi'ipojit k zaznamLI o naplnSni objemLI, aby bylo moz.ne I0pe sledovat ELD pi'idruZ.ene 
ke kazd9mLI pacientovi. 

NEPOUZiVANi ALTERNATIVNiCH ELD 
Prostfedek lze poLii:ivat poLize s ELD yYrobce, bShem procesLI implantace prostfedkLI nelze poLii:it altemativni ELD od jinSho yYrobce. 

KOMPLIKACE 
S pacientemje tfeba probrat potencialni komplikace spojene se vSemi chirurgick'y'mi yYkony. Patfi mezi ne mimo jinE!: infekce (viz niZ.e), hematom (viz niZ.e), hromadeni ser6zni tekLitiny 
(viz niZ.e), ztrata citlivosti (viz niZ.e), reakce na ISky, poSkozeni nervU, intolerance pacienta kjakSmLikoli cizimLI implantatLI a Spatne hojeni rany. 

ANAPLASTICKYVELKOBUNECNY LYMFOM SPOJENY S PRSNiM IMPLANTATEM (BIA-ALCL) 
Evropsk8 bezpeC:nostni inforrnace, americky Ui'ad FDA a soLicasna vedecka literatLira zjistily soLivislost mezi prsnimi implantaty a vznikem rakoviny imLinitniho systE!mLI, coi: se naZ'y'Va 
anaplasticky velkobLinSC:n'y' lymfom spojen'y' s prsnimi implantaty (BIA-ALCL). Tato specifick8 skLipinaje zahmLita v klasifikaci WHO 2016 pod terrninologii ,ALCL-AIM". Tate rakovina se 
castSji vyskytLije LI pacientU s prsnimi implantaty s textLiroLI neZ s hladk'y'mi implantaty a obvykle se objevLije mnoho let po operaci prsnich implantatU. V soLicasne dobe se mira yYskytLI 
BIA-ALCL povaiLije za nizkoLI. 
U vetsiny pacientU se BIA-ALCL vyskytne v tekLitine nebo ve zjizvene tkani LI implantatLI. Hlavni pi'iznaky BIA-ALCL jsoLI pi'etrvavajici otoky nebo bolest, vytvoi'eni pi'etrvavajiciho 
seromLI, kapsLilami kontraktLira nebo hrudky v blizkosti prsniho implantatLI. PokLid se LI Zen objevi nektery z vyse LIVeden'y'ch pi'iznakU, doporuCLije se, aby byly vySetfeni za Ui::elem 
vyloLIC0ni periimplantatovE!ho onemocneni ALCL. Pfi testovani na BIA-AL CL odeberte cerstvoLI seromovoLI tekLitinLI a reprezentativni i::asti kapsLily a odeSlete je na patologicke vySetfeni 
k vyloLii::eni ALCL. DiagnostickE! hodnoceni by mSlo zahrnovat cytologicke hodnoceni seromove tekLitiny pomoci steru obarven'y'ch Wright GiemsoLI a imLinohistochemickE! vySeti'eni 
bLin8Cn'y'ch blokU na pi'itomnost antigenU diferenciaCrlich skLipin (CD) a markel"U kin8zy anaplastick6ho lymfomLI (ALK). VStSina pi'ipadU ALCL spojen'y'ch s prsnimi implantaty se I0Ci 
pomoci odstranSni implantatLI a kapsLily obklopLijici implantat a n8kter0 pi'ipady byly I0i::eny pomoci chemoterapie a ozafovani. AC:koli je I8Cba obvykle UspSSna, onemocnSni BIA-AL CL 
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mUZe byt smrtelne, pokud neni 1eceno, proto jsou kliCOve jeho vcasne odhaleni a 1ecba. 
V pi'ipade, Ze je u vaSeho pacienta diagnostikovano onemocneni BIA-ALCL, je ti'eba podat yYrobci zpravu prosti'ednictvim e-mailove adresy: productsupport@gcaesthetics.com a 
multidisciplinami tym by mel zahajit individualni 1ecebnY program. 

NEMOC PRSNiCH IMPLANTATU 
Mala cast Zen, ktere maji prsni implant8ty nebo tk8riove expandE!ry, a to jak z estetickych, tak z rekonstrukCnich dUvodU, uv8di, Ze maji i'adu pi'iznakU, a nichZ se domnivaji, Ze jsou 
zpUsobeny pi'itomnosti prsnich implantatU. Pi'estoZe se nejedn8 a lekai'skou diagn6zu, oznaCUji sve pi'fznaky jako ,,nemoc prsnich implant8tU" (BIi). 
Tyto vicenasobne obecne pi'iznaky jsou velmi rLiznorode a vSechny pi'ipady byly diagnostikovany a hl3Seny samotnYmi pacienty. Pati'i mezi ne mime jine pi'iznaky podobne chi'ipce, 
jako je extremni Unava, mozkova mlha, bolesti kloubll, pi'iznaky souvisejici s imunitou, poruchy spanku, deprese, hormonalni problemy, bolesti hlavy, vypadavani vlasU a zimnice. 
Existuje cela i'ada dalSich pi'iCin, proC se tyto pi'iznaky mohou objevit, vcetne chronickych nemoci nebo hormonalnich zmen. Krome toho existuje i'ada vedeckych studii, ktere zkoumaji 
podobne pi'iznaky popisovane u Zen v bezne populaci s prsnimi implantaty i bez nich. V prLimeru pi'ibliZne 50 % Zen, ktere se samy oznaCuji za Zeny s nemoci ~BW, ma pocit, Ze se 
jejich pi'iznaky po odstraneni implantatu zlepSily - nekdy dotasne a n8kdy trvale. Zda se tedy, Ze odstraneni prsnich implantatU nemusi nutne vest ke zlepSeni pi'iznakU u vSech t8chto 
pacientU. Dosud neexistuje iadnY yYZkum, ktery by prokflzal, ktere pi'iznaky se mohou nebo nemohou zlepSit po odstran8ni implantatu. 
V soucasne dobe neexistuji Z8dn8 testy, ktere by mohly potvrdit nemoc ,,BIi". Vyzkum v tE!to oblasti pokraCuje, zejmE!na u pacientU s autoimunitnim onemocnenim nebo s predispozici 
k autoimunitnimu onemocnenr. Aplikace prsnich implantatU je kontraindikovana u Zen s potlacenym nebo oslabenym imunitnim systemem - viz cast KONTRAINDIKACE vyse. Pokud 
maji pacienti podezi'eni na nemoc BIi, meli by vyhledat IE!kai'skou pomoc. Jejich pi'iznaky nemusi souviset s implantaty a pi'i urCOv3ni pi'iCiny jejich pi'iznakU by nemela byt pi'ehliZena 
nebo ignorovana jina lekai'ska vySeti'eni. 

KAPSUl.ARNiKONTRAKTURA 
Tvorba fibr6zni tkaliove kapsle obklopujici prosti'edek je normalni fyziologickou reakci na cizi teleso. Kontrakce fibr6zni tkaliova kapsule obklopujici prosti'edek mUZe mit za nasledek 
nepoddajnost, neprijemne pocity nebo bolest, deformaci, hmatnost nebo posun prosti'edku. 

VYPUSTENi TKANOVYCH EXPANDERU A JEJICH PRASKNUTi 
Kdykoli mUZe dojit k vypuSteni expanzniho obalu a nelze zaruCit, Ze se v nem fyziologicky roztok udrii. Pi'i podezi'eni na lmik tekutiny by prosti'edek mel byt odstranen. Pacient by mel 
byt pi'ed rozhodnutim a operaci informovan a moinosti vypuSt9ni prosti'edku. Zvln9ni a/nebo pomaCkani expanzniho obalu je neodmyslitelnou soutasti zamYSleneho pouZiti tohoto 
prosti'edku a mUZe mit za nasledek oslabeni a vypuSteni expanzniho obalu, zejmena pokud je ponechan delSi dobu naplneny. DoporuCuje se peClive umisteni, aby se zabl"anilo vadnym 
zahybUm a zajistilo se dobre snaseni naplne. PoSkozeni prosti'edkU pi'i manipulaci nebo pi'i operaci mUZe zpUsobit pi'edcasne nebo pozdni vypuSteni. K prasknuti mUZe dojit po operaci 
(v obdobi implantace) v dUsledku poSkozeni implantatu pri manipulaci nebo operaci .Obaly, ktere byly oslabeny poSkrabanim, mohou po operaci prasknout v miste po5kl"ab8.ni. Pacient 
by m81 byt upozomen, Ze pi'i nadmeme manipulaci nebo Urazu by mohlo dojit k protrieni expanzniho obalu a jeho vypuSteni. K Uniku mUZe dojit take pfes misto vpichu. Spodni p61 
expanderu je mozne pi'ekryt pi'es spodni okraj plniciho otvoru, prate je ti'eba pi'i vk18d8ni nenafouknutych expandE!rLI s integrovanYm ventilem do kapsy dbat na to, aby nedoSlo k zamene 
spodniho p61u za plnici otvor. 

VYTLACENi 
Nedostatecne pokryti tkane mUZe vest k obnaieni a vytlat:eni prosti'edku. Pi'i uZivani steroidnich lekU mUZe dojit k poSkozeni kUZe. Odlupovani tkane mUZe byt dUsledkem Spatne 
vaskularizace. Znamky zanetu kUZe, jako je citlivost a erytem, mohou naznaCOvat ztenceni nebo erozi a musi byt neprodlene prozkoumany. 

INFEKCE 
Nevystavujte prosti'edky ani yYplriove pi'isluSenstvi zneCiSt'ujicim 18tk3m, zvySuje to riziko infekce. 
lnfekce je neodmyslitelnYm rizikem jak0hokoli typu invazivni operace. Mezi pi'iznaky akutni infekce pati'i erytE!m, citlivost, hromad9ni tekutin, bolest a horeCka. Pfiznaky subklinick0 
infekce mohou byt obtiinei zjistitelne. PooperaCni infekce by meily byt 1eceny agresivne podle standardnich IE!kai'skych praktik, aby se pfedeSlo zavaznejSim komplikacim. lnfekce 
nereagujici na 18Cbu nebo nekrotizujici infekce mohou vyi.adovat odstran9ni prosti'edku. 
Kapsulami kontraktura mUZe souviset s infekci v okoli prosti'edku. 

HEMATOM/SEROM 
Hematom a hromadeini ser6zni tekutiny jsou komplikace spojene s jakymkoli typem invazivni operace. PooperaCni hematom a serom mohou pi'isp8t k infekci a/nebo kapsul3mi 
kontraktui'e. PooperaCni hematom a serom lze minimalizovat peclivou peci a hemost3zu beihem operace a pi'ipadne take pooperaCflim pouZitim uzavi'enE!ho drenaZniho systemu. 
Pfed implantaci prosti'edku je tfeba kontrolovat pi'etrvavajici nadmeme krv8ceni. Jak3koli pooperaCni evakuace hematomu nebo seromu musi byt prov8deina opatme, aby nedoSlo ke 
kontaminaci nebo poSkozeni prostfedku. 

POCIT PALENi 
Po implantaci a poui:iti tkarioyYch expanderu muie dojit k lokalni koi:ni reakci. To muie zpUsobit mistni docasne zarudnuti (erytem) nebo vyl"ai:ku behem procesu expanze. 

POCIT SVEDENi 
Pri invazivnim chirurgickE!m postupu existuje riziko dotasne nebo trvalE! dysestezie. Pecliv8 chirurgick8 technika mUZ:e tote riziko minimalizovat, nikoli vSak vylouCit. Je norm81ni, ze 
beihem procesu expanze se v okoli kUZ:e objevuje sveideini, bolest na hrudi, citlivost nebo napeti. Pi'etrvavajici sveideini nebo paleni, zdui'eni lymfatickYch uzlin a/nebo mistni reakce 
(vcetne zanetu a/nebo vytoku tekutiny) vSak mohou byt zn3mkou infekce nebo reakce na cizi teleso. Riziko neurologickE!ho posti.i:eni se zvySuje pi'i rozs3hlej5i operaci. 

BOLEST 
Jakakoli nevysvetlitelna bolest, ktera neni spojena s i:adnou z komplikaci uvedenych v tomto dokumentu, musi byt neprodlene prozkoumana. 

FYZIOLOGICKE PODMiNKY 
K selh8ni rekonstrukce mohou pfispivat zakladni fyziologicke stavy, jako je diabetes, obezita a hypertenze. 

IMUNITNi REAKCE 
Riziko vzniku imunitni reakce po implantaci tk8r'ioyYch expandE!rLI sice neni biologicky pravdeipodobne, ale nelze jej zcela vylouCit. 

NEKROZA 
Zhol"Sena CE!vni perluze mUZe vest k nekr6ze mastektomickeho laloku, kUZe a/nebo bradavky. To mUZe zpUsobit Spatne hojeni rany a odhaleni prosti'edku, coZ vyi.aduje revizni operaci 
nebo odstraneni prosti'edku. 

HYPERTROFICKE JIZVV 
V dlJsledku expanze tkane mUZ:e dojit ke vzniku vystouplE! jizvy. Tyto yYrazne jizvy mUZ:ou byt dotasne nebo trvale. 

DEFORMACE HRUDNi STENY 
Deformace hrudni steny je potencialni komplikaci po implantaci a expanzi tkarioyYch expandE!rLI v oblasti hrudniku. To mUZe vest k docasne nebo trvale zmene hrudni steny. 

POSUNUTi / NESPRAVNA POZICE 
Souvisejici komplikaci je posunuti a nespl"avna pozice tkarioveho expanderu. MUZ:e byt nutnY chirurgicky zflkrok a odstran8ni prosti'edku. 

ZMENA BARVY KUZE 
KUZ:e v miste chirurgickE!ho 28.kroku nebo v jeho blizkosti mU.i:e byt svetlejSi nebo tmavSi ne.i: okolni kUZ:e. ACkoli je to neobvyklE!, otok a zmena barvy kU.i:e mohou pi'etrvavat po dlouhou 
dobu ave vzacnych pi'ipadech mohou byt trvale. 
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NAVOD K POUZITi 
PODMiNKY SKLADOVANi A PREPRAVY 
NaSe yYrobky se musi uchovavat v b8i:n}'ch podmink8ch, musi byt chr8n8ny pi'ed vlhkosti a pi'imYm sluneCnim z3i'enim a musi se pri skladovani ukl8.dat Sipkami sm0i'ujicimi nahoru. 
Pokud jsou tyto podminky dodri:eny, maji V)'robky p9tiletou trvanlivost. 

STERILNi DODANi 
Prosti'edky jsou dodavany ve sterilni forme, jsou zpracovany oveFenymi pi'isrn~ kontrolovanymi sterilizaCnimi cykly za pouZiti etylenoxidu. Sterilita expanderu zUstane zachovana pouze 
tehdy, pokud je obal neporuSen a nepoSkozen. Pokud byl obal otevi'en nebo poSkozen, yYrobek se nesmi pouZivat. Pro vraceni yYrobku je tfeba poZfi:dat o autorizaci. 

JEDNORAzOVE POUZITi 
Tkanovy expander je dodavan sterilni a je urcen POUZE K JEDNORAzOVEMU POUZITI. EXPLANTOVANE VYROBKY OPETOVNE NEPOUZIVEJTE. NEPROVADEJTE 
OPETOVNOU STERILIZACI JAKEHOKOLI VYROBKU. Tkar'iove expandery se nesmi pouzivat opetovne, protoze postupy opetovneho tisteni a opetovne sterilizace mohou poskodit 
integritu prostfedku a nemusi dostatecne odstranit biologicke zbytky, jako je krev, tkan a jine Iatky, ktere by mohly uchovat odolne patogeny. 

BALENi 
Sterilni V)'robek se dodava v zapecetenem dvojitem primc3imim obalu v ochrannE! kartonovE! krabiGCe. Sterilita neni zarucena, pokud byl obal poSkozen nebo otevfen. NEPOUZiVEJTE 
ZARIZENI, POKUD JE OBAL POSKOZEN NEBO OTEVREN. Oznaceni dodavane s prostredkem poskytuje nezbytne informace pro sledovatelnost a identifikaci vyrobku. Obal 
obsahuje osm odnimateln}'ch StitkU udavajicich vlastnosti implantatu (Cislo Sal"Ze, referenCni Cislo). Tyto Stitky by m6Iy byl: pripojeny ke zdravotnickE! dokumentaci pacienta. V}'robce 
doporuCuje, aby byl pacient vybaven jednim z t6chto StitkU, aby byla zachovana sledovatelnost implantovaneho V)'robku. 

OTEVRENi ZABALENEHO STERILNiHO VYROBKU 
• Rozlepenim otevi'ete vnejSi obal za Cistych, aseptick}'ch podminek nad sterilnim polem a nechte uzavfeny vnitr'ni obal jemne spadnout do pole. 
• Piipojte cast vnitr'niho Stitku zaznamu a pacientovi do karty pacienta. 
• Za poui:iti aseptick}'ch opatfeni rozlepte vnitr'ni obal. 

PROHLiDKA VYROBKU A NAKLADANi S NiM 
• V}'robekje treba vizualn6 prohlE!dnout, zda nevykazuje jakE!koli znamky zneci5t6ni nebo poSkozeni. V}'robek by m6I byt testovan na t8snost c':asteCn}'m napln6nim sterilnim izotonick}'m 

roztokem a jemn}'m stlaCenim nebo napln9nim vzduchem a stlaCenim zafizeni ponofeneho do sterilniho izotonickeho roztoku. Nepoui:ivejte jej, pokud existuji jakekoli zn8.mky Uniku, 
poSkozeni nebo zneCiSteni. Po tomto testu a pfed implantaci je tfeba prostfedek vypr8.zdnit. 

• Prostfedek by mel byt pi'ed implantaci ponoi'en do sterilni vody nebo fyziologickE!ho roztoku, aby se zabranilo kontaktu se zneCiSt'ujicimi casticemi ze vzduchu a z operaCniho salu. 
• Neponoi'ujte implantat do roztokU obsahujicich jodovany povidon nebo j6d. Pokud jste v kapse poui:ili roztoky obsahujici jodovany povidon nebo j6d, zajistete, aby byla dUkladne 

vyplc3ichnuta a nezUstaly v ni ZadnE! zbytky roztoku. 

POVRCHOVE NECISTOTY (MASTEK, PRACH, VlAKNA, OLEJE) NA POVRCHU IMPLANTATO MOHOU ZP0SOBIT REAKCI TELA NA CIZi TELESO, PROTO 
S NIMI ZACHAzEJTE OPATRNE V CHIRURGICKYCH RUKAVICiCH (OPlACHNUTYCH OD MASTKU) PRiSNE ASEPTICKYM POSTUPEM. NEPROVADEJTE 
IMPLANTACI KONTAMINOVANEHO VYROBKU. 

V dobe operace musi byt pripraveny k pouziti zalozni implantaty pro pripad kontaminace. 

OPETOVNA STERILIZACE 
Tkanove expandery jsou urceny POUZE K JEDNORA.zOVEMU POUZITi. EXPLANTOVANE VYROBKY OPETOVNE NEPOULiVEJTE. NESTERILIZUJTE TKANOVY EXPANDER 
ANI ELD. ExplantovanE! V)'robky se nesmi poui:ivat op6tovne, protoi:e postupy apetovnE!ho CiSteni a opetovne sterilizace nemusi dostateCne odstranit biologickE! zbytky, jako je krev, 
tkan a jine latky, ktere by mohly uchovat odolne patogeny. 

OPERAC:Ni POSTUP 
Spravne chirurgicke V)'kony a techniky jsou odpovednosti lekai"ske profese. Kai:d}' chirurg musi zhodnotit vhodnost V)'konu na ZBklade aktu8.ln6 uznavan}'ch technik, individualniho 
Usudku a zkuSenosti. Spravnou velikost a tvar prosti'edku musi pro konkrE!tniho pacienta urCit chirurg. lncize by m6Ia mit pi'im6fenou dE!lku pro prizpUsobeni druhu, velikosti a profilu 
prostfedku. Tim se snii:i potencial pro vytvi3.feni nadmemeho tlaku pri zavadeni prosti'edku. 

UMiSTENi TKANOVEHO EXPANDERU S INTEGROVANYM VENTILEM 
Pro optimalni expanzi by mE!la byt vytvofena kapsa vE!tSi nei: bazalni priimE!r prostfedku. Nafouknuti obvykle zaCina po urCitE! dobe hojeni rany. Pi'i umist'ovani prostredku je tfeba dbat 
na to, aby se obal nepfehnul pfes misto vpichu. To mUi:e vest k nahodnemu proniknuti jehly do obalu. 

LOKALIZACE INTEGROVANEHO MiSTA VPICHU POMOCi EXTERNiHO LOKALIZAC:NiHO PROSTREDKU 
1. Vyjmete vnejsi lokalizacni prostfedek (ELD) ze sterilniho obalu. 
2. Zkontrolujte, zda se magnetickE! pi'es}'paci hocliny ELD mohou volne otacet na kfii:i ELD. Pokud se pfes}'paci hodiny odd6Ii ad dri:i3.ku, lze je znovu pripevnit tak, i:e hrdlo pfes}'pacich 

hodin zacvaknete do mezery v dri:i3.ku podle obrilzku 2. Dodri:ujte konfiguraci orientace pfes}'pacich hod in. Magnet by mel byt umisten smerem dolU, jak je uvedeno. 
3. Dri:te ELD jak je zobrazeno na obl"azku 3; umistete zc3ikladnu dri:c3iku ELD na tkfi.ri pacienta nad implantovanY tkarioV)' expander. 
4. Kroui:iV)'mi pohyby pohybujte ELD nad tkc3ini , dokud pfes}'paci hodiny ELD nezjisti (neukc3ii:ou) misto injekCniho portu. 
5. Opatme nastavte polohu ELD tak, aby pi'es}'paci hodiny sm6fovaly prime dolU. Misto vpichu tkarioveho expandE!ru se nachilzi tam, kde jsou pfes}'paci hodiny kolmE! k povrchu tkane. 
6. Jak je znazomeno na obrazku 4, s pi'es}'pacimi hodinami ELD vycentrovan}'mi na misto vpichu tkanaveho expandE!ru si inkoustoV)'m perem ud9Iejte znaCku v ka.i:dE!m ze ctyf 28.fezU 

po pfednim obvodu drzaku ELD. 
7. Vyjmete ELD a opatme spojte protilehlE! body carou, Cimi: vytvofite injekCni kfii:. Bod, kde se obe kolmE! tary protinaji, je mistem vpichu. 

Obrazek2 Obrazek3 Obrazek4 

904764 v1 -02/2026 -131-



POSTUP PLNl:Ni 
Tk81iov0 expand9ry s integrovanYm ventilem jsou plnE!ny pomoci samouzaviraciho ventilov9ho syst8mu. Pi'i nafukov8ni by si m0I chirurg byt vE!dom ~cvaknuti", ktere je citit pi'i kontaktu 
jehly s chr3niC0m jehly z nerezove oceli. Toto ~cvaknutfu by mE!lo uZ.ivateli pomoci ujistit se, i:e jehla je ve vnitfnim pl"Usvitu mista vpichu. 
Maxim8Ini objem n8.pln9 je uveden na Stitku na obalu V}'robku. 
V zadnem z kroku v nasledujlclm postupu NEPOUZiVEJTE nadmemou sllu. 
• Pi'i zavadeni vypustte z prosti'edku veSkery vzduch. 
• Pomoci dodanE!ho extemiho lokalizaCniho prostfedku urcete sti'ed vstFikovaciho portu a oznaC:te oblast inkoustoV}'m perem. 
• Prostfedek naplrite pouze sterilnim fyziologickYm roztokem pro vstfikov3ni a plrite jedinE! pi'es ventil, jak bylo popsano di'ive. NIKDY neprovadE!jte vstfikovani pfes pouzdro prostfedku. 
• PouZijte jehlu s mal'y'm rozm8rem (standardni podkoZni jehlu se zkosen'y'm koncem o priimeru 21 mm). 
• Dbejte na to, aby byla jehla zavedena do zasobniku ve svisle poloze. 
• Dbejte na to, aby se hrot jehly behem plnenl dotykal krytu jehly . 
• Behem plnenl NEVYTAHUJTE JEHLU. 

POKYNY K CISTENi EXTERNiHO LOKALIZAC:NiHO PROSTREDKU 
PQCateCni expanze se provadi na operaCnim sale a musi byt provadena pouze pomoci STERILNiHO ELD dodaneho \lyrobcem. 
Pri pouZiti v prostredi, kde se nepouZivaji sterilizaCni pristroje, je nutnE! ELD nejprve vyCistit podle niZe uveden'y'ch pokynU, a to bezprostfedn8 pfed kaZd'y'm dalSim pouZitim ELD. 
ELD je tfeba dUkladn8 omyt izopropylalkoholem (IPA). V pfipade potfeby lze pfed mytim v IPA pouZit jemnE!, nemastnE! m'y'dlo k odstran8ni organickych nebo pevn'y'ch Gastic. Po omyti 
IPA ELD dostateC:ne oplc3.chn8te Cistou nepyrogenni vodou. ELD by m8I byt vysuSen ihned po omyti nepyrogenni vodou. NepouZivejte Cistici prostfedky na syntetickE! b8zi ani m'y'dla 
na b3zi oleje. 
ELD lze Cistit pro opakovane pouZiti v nesterilnim prostfedi maxim3Ine 15kr8t. PFi n3slednem nafukov3ni expanderu po prvni operaci by se ELD nemel dostat do kontaktu s poruSenou 
kllZi, protoZe aC:koli je Cisty, neni jiZ sterilni. KaZ.d'y' ELD by mE!I byt pouZ.it pouze pro jednoho pacienta. 

VYJMUTiPROSTREDKU 
Po vytvofeni pofadovanE!ho mnoZstvi tkane se prostredek vyjme a lalok se posune. Dojde ke znatelnE!mu sml"St8ni, takze se zmenSi drive vytvofena plocha. 

POPIS MATERIAL0 PROSTREDKU 
Tyto zdravotnicke prostfedky jsou vyrobeny ze silikono\lych materi3IU Cistoty urtene pro IE!kafske Utely, ktere jsou vhodne pro dlouhodobou implantaci. Hlavni soubory byly zapsane u 
americkE!ho Ufadu FDA. 
Nasledujici tfi tabulky poskytuji kvantitativni a kvalitativni informace o materialech a l.3tk.3ch, kterym mohou byt pacienti vystaveni, na z.3.klade chemicke charakterizace reprezentativnich 
prostfedkU. Materialy a prostfedek byly podrobeny testovani a hodnoceni biokompatibility a posouzeni rizik, aby byla prokatilna jejich biologicka bezpeC:nost. lndividu.3.lni reakce na 
chemik.3Iie se vSak mohou liSit a vSechny reakce nelze pfedvidat. 

Tabulka 1a. Materialy prostfedku IVTE Tabulka 1 b. Mnoistvi materiillll prostfedku IVTE* 

Materially prosti'edku Soucastl lmplantatu Soucast TE-XF3(%) TE-XM3(%) TE-XL3(%) 
Silikonove disoerze Pouzdro 
Silikonove disoerze Uzaviraci zaolata 

Dimethyl silikono\ly 
26,2-35,9 25,Eh'l9.8 30,6-40,8 

elastomer 
Silikonove disoerze Posileni tilkladnv FluorosilikonoVV elastomer 12,S-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Silikonove disoerze lntearovana silikonova ofeoaZ.ka Masterbatch 7,S-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Silikonove lepidlo Pouzdro HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Nerezova ocel / neodvm ** lnteorovanV iehloVV ventil RTVlepidlo 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 

• Rozsah pomeru silikonu a lepidel je shmut v tabulce 1 b. pro kazdou skupinu vyrobku IVTE. 
** Vezmete na vedomi, ze jehlo\ly uzaver z nerezove oceli av nem zapouzdfenY neodio\ly magnet pfedstavuji minimalni riziko kontaktu s t8Iem, protoZe by muselo dojit k jeho uvoln8ni 
prasknutim uvniti" IVTE. Krome toho je nerezova ocel biologicky inertni material, a proto se nepovaZUje za vhodne uvadet dalSi Udaje. 

Tabulka 2. Chemicke liltky uvolriovane z IVTE 

Slozkv Cely prostledek rua,a nebo ppm) I Slozkv I Cely prosti'edek 1ua1a nebo ppm) 
Tikav& liltkv1 

- Chernick& liltkv, kter& se mohou uvolllovat z 0rsnich imDlantatU ve formi Dlvnu 
Benzen Nezii5t8no Etvlbenzen NeziiSt8no 
Brombenzen NeziiSt8no Hexachlorbutadien NeziiSt8no 
Bromdichlormethan Nezjisteno lsopropvlbenzen Neziisteno 
Bromoform NeziiSteno P-isopropyltoluen NeziiSteno 
Butvlbenzen (N-/ terc- / sek-) NeziiSteno N-oroovlbenzen NeziiSteno 
Tetrachlormetan NeziiStE!no Naflalen NeziiSteno 
Chlorbenzen NeziiStE!no Stvren NeziiStE!no 
Chloroform Nezii5t8no 1, 1, 1,2-tetrachloretan NeziiSt8no 
2,4-chlortoluen Nezii5t8no Tetrachloreten NeziiSt8no 
Dibromchlormethan Nezii5t8no Trichloreten NeziiSt8no 
1,2-<librom-3-chlororooan NeziiSteno Trichloroetan (1, 1, 1-/ 1,1,2-l NeziiSteno 
Dichlorbenzen (1,2- /1,3- /1,4-l NeziiSteno 1,2.3-trichlororooan NeziiSteno 
Dichloroetan (1,1-/ 1,2-) NeziiSteno Trimetvlbenzenv (1,2,4-/1,3,5-) NeziiSteno 
Dichloreten (1, 1- / cis-1,2-/ trans-1 ,2-l NeziiSteno Toluen NeziiSteno 
Dichlororooan (1,2-/ 1,3-) Nezii5t8no Trichlorbenzenv (1,2,4- / 1,2,3-) NeziiStE!no 
1, 1-dichlororooen NeziiSt8no o-xvlen NeziiSt8no 
Etanol, 2-trimelhylsilvl 0,17 max. m- a p.xylen NeziiSt8no 
Tekave latky celkem 0,17 
Extrahovatelne I3tkv2 - Chernick& I3tkv, kte~ se mohou uvolllovat z Drsnich imDlantatU DO namOCeni do vodv 
Cvklicke siloxanv rD4 D5. D6 ... l NeziiSteno I Linea.mi siloxanv <L3, L4 LS. .l I NeziiSteno 
Extrahovatelne latkv celkem 43.97 max. I I 
1. NezjiSteno znamena, Ze hladina jednotlive tekave l.3tky byla ni.Z.Si neZ kvantitativni limit testovaci metody. Kvantitativni limit byl 0,021 µg/g pro m- a p-xylen a 2,4-chlortoluen a 0,42 
µgig pro vSechny ostatni slouteniny. 
2. NeziiSteno znamena, Ze hladina iednotlive extrahovatelnE! Iatkv bvla nii:Si neZ 24,2 µq/Q, coZ ie kvantitativni limit zkuSebni metodv. 
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Tabulka 3 Tei.kl! kovy nalezene v IVTE 

Tille kovv Koncentrace Cccm) THke kovv Koncentrace {ccm) 
Arsen NeziiSteno Chrom NeziiSteno 
Kadmium NeziiSteno Med NeziiStE!no 
Olovo Nezii5t8no Cin Nezjisteno 
Rtuf 10max. Niki NeziiSt8no 
Vanad NeziiSteno Platina NeziiSteno 
Molvbden NeziiSteno Zinek 0,015 oom/ max. 15 oob. 
Selen NeziiSteno Horcik NeziiSteno 
Kobalt NeziiSteno ManQan NeziiSteno 
Antimon NeziiStE!no Thallium NeziiStE!no 
Barvum NeziiStBno 
NeziiStBno znamena, ze hladina iednotliveho orvku bvla ni.i:Si ne.i: 0,25 oom, co.i: ie kvantitativnf limit zkuSebni metodv. 

LIKVIDACE PROSTREDKU 
Pro tote zafizeni neexistujf Zfldne zvlMtnf pokyny pro likvidaci. Pi'i likvidaci tohoto prosti'edku je ti'eba postupovat podle bBZ:nE!ho nemocniC:nfho protokolu. 

HL.ASENi zAVAZNE UDALOSTI: 
Jakoukoli zava.i:nou udfllost (incident, ktery primo nebo neprimo vedl, mohl vest nebo by mohl vest k nBktere z nflsledujicich situaci: (a) Umrti pacientka, u.i:ivatele nebo jine osoby, 
(b) dotasne nebo trvale zavaZne zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jine osoby, (c) vaz:ne ohroi:eni vei'ejneho zdravi by mE!lo byt oznameno V)'robci prosti'ednictvfm 
e-mailove adresy: productsupport@gcaesthetics.com a take pi'isluSnemu org8.nu aenskE!ho statu, ve kterem u.i:ivatel a/nebo pacient sidli. 

zASADY PRO VRACENi ZBOZi 
Pi'ed vracenim jakehokoli V)'robku: 
1. 0 povoleni je nutne po.i:8.dat pfsemne. 
2. Certifik8.t o dekontaminaci musi byt dod8.n spoleC:ne s jak')/mkoli vr8.cenYm V)'robkem, ktery byl v kontaktu s tekutinou. 
3. Pokud je nutne propichnout pouzdro jakE!hokoli V)'robku s uzavi'en')/m pouzdrem, aby se napomohlo bezpeC:n')/m dekontaminaC:nfm sterilizaCnfm postupUm, mela by byt oblast 

mechanickE!ho zasahu oznacena nesmazateln')/m fixem na povrchu V)'robku a mel by byt uveden odkaz na certifik8.t o dekontaminaci. 

zARUKA 
V'frobce zaruCuje, Ze pi'i V)'robe tE!chto V)'robkU byla pou.i:ita pi'imE!i'ena pece, a vymE!ni jak'fkoli V)'robek, u nE!hoZ Seti'eni V)'robce prokil.i:e, ze byl v dobe odesl8.nf vadn'f. Za V)'bE!r 
pacienta, chirurgicke V)'kony, pooperaCnf IE!Cbu a zatez:e, a take zach8.Zeni s prosti'edky je pine zodpovedny ztikaznik. V'frobce nema 28.dnou kontrolu nad podminkami pou.i:fv8.nf a 
nemUZ:e zaruC:it dobry UC:inek nebo ochranu pi'ed Spatn')/m UC:inkem po pou.i:iti tohoto prosti'edku a neni odpovedny za jakE!koli n8.hodne a n8.sledne ztraty nebo Skody Ci V)'daje pi'imo 
nebo nepi'imo vypl')/Vajici z pouZiti tohoto prosti'edku. VeSkere ostatnf zaruky (at' ui: odvozene ze 2akona nebo jinE!) jsou vylouceny v plnem rozsahu povolenem 2akonem. 

UPOZORNENi 
Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto prostredku na lekare nebo na jeho objednavku, 

BIBLIOGRAFICKE ODKAZY 
Odkazy na literaturu jsou k dispozici na vyfadilni u V)'robce. 

SYMBOL NA STiTKU: 

0 D oznacuje rozmery vyrobku, 

@ uvildi, ie neni urceno pro pouiiti s MRI (magnetickou rezonanc,J 

-lntegreeritud klapiga koeekspanderid (IVTE) 

KIRJELDUS 
lntegreeritud klapiga koeekspander (IVTE, Integrated Valve Tissue Expander) on steriilne iihekordselt kasutatav meditsiiniseade, mis on kirurgiliselt implanteeritav ja mi/le 
eesmiirlc on jiirlc-jiirgult laiendada implanteerimisalaga piirnevat kude (tavaliselt nahk). Kui kude on piisavalt laienenud, eemaldatakse seade ja lisakude saab seejiirel 
kasutada seal, kus seda vajatakse, niiiteks piisiva proteesi implanteerimise ettevalmistamiseks. lntegreeritud klapiga koeekspandereid ei tohi kasutada piisivate 
proteesidena, sest need on ette niihtud ajutiste seadetena. 

lntegreeritud klapiga koeekspanderid koosnevad silikoonelastomeerist kestast, millel on magnetiliselt tuvastatav integreeritud s0stekoht. lntegreeritud klapiga koeekspanderid on 
anatoomilise kujuga, saadaval mitmes suuruses ja m6eldud ajutiseks subkutaanseks implanteerimiseks. Taiendavaid 0ksikasju toote kohta vaadake tootja veebisaidilt (https://www. 
gcaesthetics.com/) ja/v0i reklaamvaljaannetest. lga integreeritud klapiga koeekspander tamitakse pappkarbis koos 0he valise lokaliseerimisseadmega (ELD, External Locating Device), 
millest m5Iemad on pakitud kahekordsesse rebitavasse kotti. Pakend sisaldab lisaks 8 eemaldatavat etiketti implantaadi teabega (partii number, viitenumber) ja taitemahu protokolli 
ning implantaadikaarti. 
lntegreeritud klapiga koeekspanderit paisutatakse ekspanderi kesta taitmise teel erinevas mahus steriilse isotoonilise soolalahusega regulaarsete ajavahemike jarel, nagu on kirjeldatud 
allpool jaotises "Taitmise protseduur". lntegreeritud klapiga koeekspanderitel on integreeritud s0stekoht, millel on isesulguv tehnoloogia, mis h61bustab soolalahuse n6elast tootesse 
Olekandmist. 
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Joonis 1. lntegreeritud klapiga koeekspanderi skeem 

SIHTOTSTARVE/KASUTAMINE 
IVTE on ajutine Ohekordselt kasutatav steriilne koeekspander, mis on mOeldud rinnanahalappide mOOtmete kasvatamiseks/suurendamiseks. Paisumine saavutatakse ekspanderi kesta 
taitmise teel erinevas mahus steriilse isotoonilise soolalahusega regulaarsete ajavahemike jarel. 

LINK E-DOKUMENDILE (kasutaja jaoks oluline teave ohutuse ja toimivuse kohta) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

NAIDUSTUSED 
lntegreeritud klapiga koeekspanderid on naidustatud jargmistel juhtudel: 
• subkutaanse mastektoomia v6i muude mastektoomiaprotseduuride ji3rgseks v6i traumajargseks rinna rekonstruktsiooniks, 
• rinna ja rindkereseina kombineeritud probleemide korral, 
• armi/defekti revisjoniks. 

VASTUNAIDUSTUSED 
Nende seadmete kasutamine on vastuni3idustatud patsientidel, kellel esineb Oks v6i enam alltoodutest. 
• Staatilist magnetvalja tekitavate seadmete kasutamine (ferromagnetilised materjalid, MRT). 
• lmplanteeritud seadmed, mida m6jutavad staatilised magnetvaljad. 
• Kiiritusravi on suhteline vastunaidustus koeekspanderite kasutamiseks rinna rekonstrueerimisel. 
• Kiiritusravi kasutamine koos integreeritud klapiga koeekspanderitega on kirurgi ja kiiritusravi arsti otsustada. Haruldastest muldmetallidest magnetite olemasolu v6ib m6jutada kiirguse 

sihtkohta j6udmist, mis p6hjustab sihtmargi dosimeetrilisi ebatapsusi. Kui toimub adjuvantne kiiritusravi , ei tohi implanteeritud seadmeid laiendamisfaasis seeriaviisiliselt pumbata. 
• Ebapiisav koekate. 
• Pingul armkude v6i kiiritusravi jargne fibrootiline kude v6ib m6jutada sobivust (v6ib suurendada kapsli kontraktuuri riski). 
• Olemasolev lokaalne v6i metastaatiline kartsinoom laiendamiseks kavandatud piirkonnas. 
• Koe puudulik lokaalne vaskulariseerumine. 
• Mis tahes olemasolev patoloogia implantaadipiirkonnas; ravi kiirguse, mikrolainete v6i steroiddiatermia abil. 
• Seisundid, millega kaasneb valu. 
• Teadaolev allergia silikooni suhtes v6i varem esinenud implantaadi arat6ukereaktsioon. 
• Patsiendi radiodermatiidi tunnused: skleroatroofiline nahk, dermatiit, haavandid. 
• Kirurg leidis, et patsient on fOsioloogiliselt/psOhholoogiliselt sobimatu. 
• Mis tahes paikmega aktiivne infektsioon. 
• Anamneesis esinenud haavade vaevaline paranemine. 
• Mis tahes muu t6sine terviseseisund. 
• Mis tahes ravimite kasutamine, sealhulgas selliste, mis hairivad vere hOObimist vOi mOjutavad kudede elujOulisust, mis vOivad p6hjustada suurt kirurgilist riski ja/vOi olulisi 

operatsioonijargseid tOsistusi. 
• Aktiivne infektsioon seadme paigaldamise ajal suurendab periproteetilise infektsiooni riski. 
• Kuna puuduvad andmed nende seadmete samaaegse kasutamise kohta koos naha taiteainetega, on selline naha taiteainete kasutamine seadme laheduses (nt dekolteepiirkonnas) 

vastunaidustatud. Arstid peaksid samuti patsientidele soovitama mitte kasutada tulevikus naha taiteaineid nende seadmete laheduses. 
• Need seadmed ei ole ette nahtud laste v6i rasedate v6i rinnaga toitvate naiste ravimiseks. 
Magnetresonantstomograafia (MRT) on rangelt vastun3idustatud haruldastest muldmetallidest magneti integreerimise tOttu integreeritud klapiga koeekspanderisse. 
NB! Kirurgid vastutavad meditsiinilise hinnangu andmise eest patsiendile implanteerimise sobivuse kohta. 

ETTENAHTUD KASUTAJA 
lntegreeritud klapiga koeekspander on m6eldud kasutamiseks vastava kvalifikatsiooniga kirurgidele. 
TAHTIS! Kirurg vastutab meditsiinilise hinnangu andmise eest patsiendi sobivusele implantaadi paigaldamiseks ja samuti kohaseim kirurgilise tehnika leidmise eest lahtudes nii 
patsiendist kui ka valitud implantaadi tOObist. 

SIHTPOPULATSIOON 
lntegreeritud klapiga koeekspander on ette nahtud kasutamiseks taiskasvanutel (valja arvatud rasedad ja rinnaga toitvad naised), kellel ei esine vastunaidustusi seadme paigaldamise 
osas. 

EELDATAVAD KLIINILISED EELISED 
lntegreeritud klapiga koeekspanderi kliiniline kasu on jargmine: 
• kasutamine rinna koepinna suurendamiseks rekonstruktiivsetel eesmarkidel, et valmistada ette pOsivateks rinnaimplantaatideks; 
• tanapaeval kasutatavad tekstureeritud anatoomilised koeekspanderid pakuvad mastektoomia li3binud patsientidele ji3rgmisi eeliseid: 
• h3sti prognoositav tulemus; 
• kohandatud koetasku loomine, mis on ideaalselt kujundatud pOsiva implantaadi paigaldamiseks; 
• rindade koepinna suurendamine; 
• kapsli kontraktuuri ja implantaadi migratsiooni vahendamine; 
• hasti maaratletud rinnaaluse joone sailitamine; 
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• vahem nibu k6rvalekaldeid; 
• rahulolu rindade esteetikaga parast mastektoomiat; 
• paranenud kehapilt, enesehinnang, seksuaalsustaju ja atraktiivsus. 

TOIMIVUSNAITAJA0 
lntegreeritud klapiga koeekspanderid on disainitud ja toodetud rinnaimplantaate puudutava kehtiva EN ISO 14607 standardi kohaselt. lntegreeritud klapiga koeekspanderite 
toimivusnaitajad jargmistes aspektides: 
• kesta terviklikkus; 
• implantaadi vastupidavus; 
• sOstekoha sobivus; 
•maht; 
• pinnatekstuur; 
on valideeritud ja vastavad EN ISO 14607 n6uetele. 

LINK OHUTUSE JA KL/IN/LISE TOIMIVUSE KOKKUVOTTELE 
Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvOte on Eudamedi veebilehel https://ec.europa.eultoolsleudamedl#lscreen/home ja ettevOtte kodulehel (https://www. 
gcaesthetics.coml) 

TEAVE PATSIENTIDELE 
lga kirurgilise protseduuriga v6ivad kaasneda tOsistused ja riskid. Kirurg peab patsienti l6ikuse riskide ja kasu suhte osas p6hjalikult n6ustama. Enne operatsiooni otsustamist tuleb 
patsiendiga arutada k6iki v6imalikke tOsistusi ja hoiatusi. 
Patsiendiga tuleb arutada ka v6imalust, et implantatsiooniperioodil v6ib igal ajal toimuda eksplanteerimisoperatsioon. Kirurgid vastutavad enne operatsiooni patsiendi teavitamise eest 
kOigist v6imalikest tosistustest ja riskidest. 
lga patsient peab esmase konsultatsiooni ajal saama patsienditeabe broSiiiiri, et ta/ oleks aega lugeda ja m6ista tea vet rinnaimplantaatidega seotud riskide, jarelmeetmete 
ning eeliste kohta, et vdtta vastu teadev otsus operatsiooniga jiitkamise osas. Patsienditeabe broSiiiir sisaldab ka patsiendi teadva nOusoleku vormi, mis vOimaldab 
patsiendil siiilitada koopiad oma implantaadi iiksikasjadest (nt partii number). See dokument on PDF-vormingus meie veebilehel www.gcaesthetics.com 

KASUTUSIGA 
Koeekspanderid on ajutised seadmed, mis ei ole ette nahtud pOsivalt implanteerimiseks. Need tuleb eemaldada, kui on tekkinud piisavalt kude. Koeekspanderid implanteeritakse 
tavaliselt kuni kuueks kuuks. 
Meie tooteid tuleb hoiustada tavatingimustes ning kaitsta niiskuse ja otsese paikesevalguse eest. Tooteid tuleb sailitada n6nda, et nooled oleksid suunaga Olespoole. Kohas, kus need 
tingimused on taidetud. Toodete sailivusaeg on viis aastat. 

IMPLANTAADIKAART 
Parast operatsiooni peab kirurg andma patsiendile: 
• implantaadikaardi, mis tuleb taita implantaadikaarti taitvate tervishoiutOOtajate juhendi jargi; 
• patsiendi teabelehe, mis on implantaadikaardil esitatud patsienditeabe veebilehel. 
Patsienti tuleb teavitada, et implantaadikaarti peab endaga alati kaasas kanda ning see v6imaldab: 
• patsiendil identifitseerida implanteeritud seadet ning tagada ligipaasu muule seadmega seotud teabele (naiteks EUOAMED-i ja teiste veebilehtede kaudu); 
• patsiendil tuvastada end isikuna, kes v6ib vajada erikasitlust teatud olukordades, naiteks meditsiinilistel labivaatustel ning turvakontrollides; 
teavitada erakorralise meditsiini v6i kiirabitOOtajaid patsienti puudutavate erivajaduste ning ravi isearasuste osas erakorralistes olukordades. 

HOIATUSE0 
Kirurgi kohustus on anda patsiendile enne operatsiooni n6u v6imalike hoiatuste kohta, mis on seotud koeekspanderite kasutamisega. 

HA.IRIV MOJU UURIMIS-JA RAVIMEETODITELE 
• Kuna integreeritud klapiga koeekspanderid sisaldavad magnetilisi elemente, on magnetresonantstomograafia (MRT) uuringud rangelt vastunaidustatud. 
• Otsuse kiiritusravi kasutamise kohta koos integreeritud klapiga koeekspanderitega peavad tegema kirurg ja kiiritusravi arst (vt ka vastunaidustusi). 

MAGNETVAWAD 
ARGE kasutage integreeritud klapiga koeekspanderit patsientidel, kellel on implanteeritud seadmed, mida staatiline magnetvali v6iks m6jutada, naiteks sOdamestimulaatorid, 
implanteeritavad kardioverter-clefibrillaatorid (ICO, Implantable Cardioverter defibrillator), kunstlikud sensorseadmed ja ravimi infusiooniseadmed. 

AJUTINE SEADE 
Koeekspander on ajutine seade ja ei ole m6eldud pOsivalt implanteerimiseks. Koeekspander tuleb eemaldada, kui on tekkinud piisavalt kude. Koeekspanderid implanteeritakse tavaliselt 
kuni 6 kuuks. 

IMPLANTAADI KAHJUSTUMINE - PURUNEMINE OPERATSIOONI KA.IGUS 
lmplantaatide kasutamisel ja kasitsemisel tuleb olla aarmiselt ettevaatlik, et minimeerida kahjustusi ning tagada aseptilised tingimused. Enne implanteerimist tuleb kontrollida seadme 
struktuurilist terviklikkust. Kahjustunud tooteid ei tohi implanteerida. Arge proovige kahjustunud tooteid parandada. 
K6ik seadmed on toodetud kindlaksmaaratud tootmistehnika ja rangete kvaliteedistandardite kohaselt, kuid ebasobiv k8sitsemine v6ib p6hjustada implantaatide purunemist k8sitsemise 
k8igus v6i operatsiooni ajal nii esmaste kui ka j8rgnevate operatsioonide puhul. Tuleb olla aarmiselt ettevaatlik, et valtida kokkupuudet teravate esemetega, nagu kirurgilised instrumendid, 
6mblusn6elad v6i s0stlan6elad. 
Operatsiooni ajal peab olema kaeparast lisatoode, juhul kui seade peaks kahjustuma vOi saastuma. 

UHEKORDNE KASUTAMINE 
Koeekspanderid on m6eldud ainult Ohekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage eksplanteeritud implantaate. Arge resteriliseerige toodet. Eksplanteeritud tooteid ei tohi 
korduskasutada, sest puhastus- ja resteriliseerimisprotseduuride kaigus ei pruugi 6nnestuda k6ikide bioloogiliste jaakide (veri, koeosised, muu materjal) taielik eemaldamine, mis v6ivad 
kanda edasi resistentseid mikroobe. 

SEADME MUUTMINE 
Arge pOOdke kahjustatud tooteid parandada. Originaalkonstruktsioonile/-tootele ei tohi muudatusi teha. Seadmete volitamata muutmine tOhistab kOik otsesed v6i kaudsed garantiid. 

RAVIMITE KASUTAMINE 
Kui on naidustatud antibiootikumide v6i steroidide kasutamine, on kirurgi vastutus tagada, et ravimid v6ivad kokku puutuda meditsiiniliste silikoonelastomeeride ja roostevaba terasega 
ning on kokkupuutel t6husad. Ravi, mis p6hineb ravimite difusioonil la.bi seadme seina, ei ole heaks kiidetud. 

0MBRISE TAITMINE 
SOstekoha kohal olev nahk tuleb iga kord sOstekoha labistamisel hoolikalt ette valmistada. Arst peab enne iga taiten6ela sisestamist kontrollima sOstekoha asukohta ja 6iget 
orientatsiooni, mida saab teha integreeritud klapiga koeekspanderiga kaasas oleva valise asukoha maaramise seadme (ELD) abil. Vastasel juhul vOib see p6hjustada paisutatava 
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Ombrise punkteerimist, sOstekoha kahjustamist ja/v6i patsiendi liigset traumeerimist. Koht tuleb labistada suurusega 21 standardse kaldotsaga sOsten6elaga. Muud tOOpi n5elad v6i 
suuremad n6elad v6ivad kahjustada sOstekohta ja takistada taassulgemist. lga kord, kui sOstekoht labistatakse, tuleb kasutada uut n6ela, kuna n6ela otsa kokkupuude roostevabast 
terasest n6elakaitsega v6ib n6ela otsa deformeerida ja muuta selle korduskasutamiseks k6Ibmatuks. Paisutatava Ombrise paisutamine Ole naidatud taitemahu (mis on esitatud 
koeekspanderi etiketil) ei ale lubatud. Parast iga taitesOsti tuleb patsienti jalgida v6imalike tosistuste suhtes. Paisutatava Ombrise paisumise eba6nnestumine v6ib tuleneda taiten6ela 
valest paigutamisest sOstekoha sisevalendikku v6i paisutatava Ombrise kahjustusest. 

SEADME ULETAITMINE 
Seadme Oletaitmine v6ib m6jutada seadme terviklikkust ja p6hjustada Ombritseva koe traumat. 

SEADME PAIGUTAMINE 
Seadme paigutamisel tuleb olla ettevaatlik, et Ombris ei voltuks Ole sOstekoha. See v6ib p6hjustada tahtmatut n6ela tungimist Ombrisesse. 

PUHASTAMINE ENNE ELD TAASKASUTAMIST 
ELD tamitakse steriilsena (esimesel kasutamisel) ja seda kasutatakse algselt ekspanderi taitmiseks ekspanderi paigutamise ajal operatsioonisaalis. Vahetult enne mis tahes jargnevat 
kasutamist MITTESTERIILSES keskkonnas tuleb ELD esmalt puhastada selles dokumendis toodud juhiste j8rgi. 

ELD KASUTUSKORDADE MAKSIMAALNE ARV 
ELD-d v6ib puhastada korduskasutamiseks mittesteriilses keskkonnas kuni 15 korda. Tootja soovitab kasutajatel kasutada iga seadmega kaasasolevat taitemahu protokolli, et jalgida 
tehtud puhastustsOklite arvu. 

ELD KOKKUPUUDE VIGASTATUD NAHAGA 
ELD ei tohi p8rast algset operatsiooni ekspanderi j8rgneval taitmisel kokku puutuda vigastatud nahaga, sest kuigi ELD on puhas, ei ale see enam steriilne. 

ELD-D KASUTATAKSEAINULT UHEL PATSIENDIL 
lga ELO-d tohib kasutada ainult Ohel patsiendil. Tootja soovitab kasutajatel kasutada iga seadmega kaasasolevat taitemahu protokolli, et j8Igida iga ELD-ga seotud patsiendi andmeid. 
lga seadmega kaasas olevad eemaldatavad etiketid v6ib kinnitada taitemahu protokollile, et jalgida paremini iga patsiendiga seotud ELD-d. 

ALTERNATIIVSE ELD KASUTAMISE KEELD 
Seade on m6eldud kasutamiseks ainult koos tootja ELD-ga, seadme paigaldamise ajal ei tohi kasutada teise tootja alternatiivset ELD-d. 

TUSISTUSEO 
Patsiendiga tuleb arutleda ka k6ikide kirurgiliste protseduuridega seotud Oldiste tosistuste teemal. Nende tOsistuste hulka kuuluvad muu hulgas infektsioonid (vt allpool); hematoomid 
(vt allpool); seroosse vedeliku kogunemine (vt allpool); tundlikkuse vahenemine (vt allpool); reaktsioonid ravimitele; narvikahjustused; patsiendi talumatus v66rmaterjalide suhtes; haava 
vaevaline paranemine. 

RINNAIMPLANTAATIDEGA SEOTUD ANAPLASTILINE SUURERAKULINE LUMFOOM (BIA-ALCL) 
Euroopa ohutusteabe, USA FDA ja praeguse teaduskirjanduse p6hjal on tuvastatud seas rinnaimplantaatide ning immuunsOsteemi v8hi tekkimise vahel, mida nimetatakse 
rinnaimplantaadiga seotud anaplastiliseks suurerakuliseks IOmfoomiks (BIA-ALCL, breast implant-associated anaplastic large cell lymphoma). See konkreetne Oksus on lisatud WHO 
2016. a klassifikatsiooni terminoloogia ,ALCL - AIM~ all. V6rreldes siledapinnaliste implantaatidega esineb seda vahitOOpi sagedamini tekstureeritud implantaatidega patsientidel 
implantaadid, ning tavaliselt kujuneb see valja mitmeid aastaid parast rinnaimplantaadi operatsiooni. Praegu peetakse BIA-ALCL-i esinemissagedust vaikseks. 
Enamikul patsientidest leidub BIA-ALCL-i implantaadi k6rval olevas vedelikus v6i armkoes. BIA-ALCL-i p6his0mptomid on pOsiv turse v6i valu, hilise algusega pOsiv seroom, kapsli 
kontraktuur v6i mass rinnaimplantaadi lahedal. Naistel mis ta hes eelnevalt kirjeldatud sOmptomite ilmnemise v6i BIA-ALCL-i kahtluse korral tuleb patsiente uurida periproteetilise ALCL-i 
v8Iistamiseks. BIA-ALCL-i kontrollimiseks kogutakse proov v8rskest seroomivedelikust ja kapsli osadest ning saadetakse ALCL-i v8Iistamiseks patoloogilistele uuringutele. Oiagnostiline 
hindamine peab h6Imama seroomivedeliku tsOtoloogilist uurimist Wrighti-Giemsa j8rgi v8rvitud 8igepreparaadis ning rakuploki immuunhistokeemilist testimist diferentseerumisklastri 
(CD, duster of differentiation) ja anaplastilise IOmfoomi kinaasi (ALK, Anaplastic Lymphoma Kinase) markerite osas. Enamikku rinnaimplantaadiga seotud ALCL-i juhtudest ravitakse 
implantaadi ja seda Ombritseva kapsli eemaldamisega. M6ningatel juhtudel on raviks kasutatud keemia- ja kiiritusravi. Kuigi ravi on tavaliselt edukas, v6ib BIA-ALCL-i ravimata j8.tmine 
I6ppeda surmaga. Seet6ttu on v6tmetahtsusega haiguse varajane tuvastamine ja ravi. 
Juhul kui teie patsiendil diagnoositakse BIA-ALCL, tuleb sellest teada anda tootjale e-posti aadressil productsupport@gcaesthetics.com ning alustada patsiendi ravi individuaalse 
programmi alusel koostOOs erialadevahelise ravimeeskonnaga. 

RINNAIMPLANTAADI HAIGUS 
V8hesel osal naistest, kellele on paigaldatud rinnaimplantaadid v6i koeekspanderid kosmeetilistel v6i rekonstruktiivsetel p6hjustel, v6ib esineda mitmeid kaebusi sOmptomite osas, mida 
nad seostavad rinnaimplantaatide olemasoluga. Kuigi tegemist ei ale meditsiinilise diagnoosiga, viitavad nad oma sOmptomitele kui "rinnaimplantaadi haigusele~ (BIi). 
Need sOmptomid on Oldised, vaga varieeruvad ning k6ikidel juhtudel on patsiendid need ise diagnoosinud ja nendest ise teavitanud. SOmptomite hulka kuuluvad muuhulgas gripilaadsed 
sOmptomid, nagu tugev v.':isimus, "aju-udu", liigesevalud, immuunsOsteemiga seotud sOmptomid, unehaired, depressioon, hormonaalsed probleemid, peavalud, juuste valjalangemine 
ja kOlmavarinad. 
On mitu muud p6hjust, mille t6ttu need sOmptomid v6ivad tekkida, naiteks tausthaigused v6i hormonaalsed muutused. Lisaks on tehtud mitu teadusuuringut, kus on uuritud samaseid 
sOmptomeid, mida kogevad Oldpopulatsioonis nii rinnaimplantaatidega kui ka ilma implantaatideta naised. Keskmiselt tunneb umbes 50% endal rinnaimplantaadi haiguse diagnoosinud 
naistest, et nende sOmptomid leevenevad ajutiselt v6i t8ielikult p8rast implantaatide eemaldamist. Seet6ttu n8ib, et rinnaimplantaatide eemaldamine ei pruugi k6igil sOmptomeid 
leevendada. Siiani puuduvad uuringud, mis n8itaksid, millised sOmptomid v6ivad implantaadi eemaldamisel paraneda ja millised mitte. 
Praegu puuduvad testid, mis kinnitaksid rinnaimplantaadi haigust. Uuringud selles valdkonnas j8tkuvad, eriti autoimmuunhaigustega v6i nende eelsoodumusega patsientide hulgas. 
Rindade implanteerimine on vastunaidustatud allasurutud v6i n6rgenenud immuunsOsteemiga naistele - vt Olaltoodud jaotist "VASTUNAIDUSTUSED". Kui patsiendid kahtlustavad 
endal rinnaimplantaadi haigust, tuleb poorduda arsti poole. Nende sOmptomid ei pruugi olla seotud implantaatidega ja sOmptomite p6hjuste selgitamiseks tuleb la.bi viia taiendavad 
uuringud. 

KAPSLI KONTRAKTUUR 
Seadet Ombritseva fibroosse kapsli moodustumine on tavaparane fOsioloogiline vastus v66rkehale. Seadet Ombritseva fibrooskapsli kontraktuur v6ib p6hjustada j8ikust, 
ebamugavustunnet v6i valu, seadme deformeerumist, katsumisel tuntavust v6i nihkumist. 

KOEEKSPANDERITE TUHJENEMINE JA REBENEMINE 
Paisutatava Ombrise tohjenemine on igal ajal v6imalik ja soolalahuse kinnipidamist ei saa garanteerida. Lekke kahtluse korral tuleb seade eemaldada. Patsienti tuleb teavitada seadme 
tOhjenemise v6imalikkusest enne operatsiooniotsuse tegemist. Paisutatava Ombrise kortsumine ja/v6i voltumine on selle seadme ettenahtud kasutamisega kaasnev nahtus ning see 
v6ib p6hjustada paisutatava Ombrise n6rgenemist ja tOhjenemist, eriti kui see jaab pikemaks ajaks taitmata. Soovitatav on hoolikas paigutamine voltimisvigade valtimiseks, et tagada 
hasti talutav paisutamine. Seadmete kahjustamine k8sitsemise v6i operatsiooni ajal v6ib p6hjustada varajast v6i hilist tohjenemist. Rebenemine v6ib toimuda operatsioonijargselt 
(implanteerimisperioodil), kui implantaat on k8itlemise v6i operatsiooni ajal kahjustatud. Ombrised, mis on n6rgenenud sissel6ike t6ttu, v6ivad sissel6ikekohas operatsioonij8rgselt 
rebeneda. Patsienti tuleb teavitada, et liigne manipuleerimine v6i trauma v6ib I6hkuda paisutatava Ombrise ja p6hjustada tOhjenemist. Lekkeid v6ib esineda ka sOstekoha kaudu. 
Ekspanderi alumine pool v6ib kattuda taiteava alumise servaga, seega tuleb taitmata integreeritud klapiga ekspanderite asetamisel taskusse olla ettevaatlik, et vattida alumise poole 
segiajamist taiteavaga. 
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EKSTRUSIOON 
Ebapiisav koekate v6ib p6hjustada seadme paljastumistja ekstrusiooni. Steroidravimite kasutamisel v6ib nahk hakata lagunema. Halva vaskularisatsiooni t6ttu v6ivad koed irduda. Naha 
p6Ietikutunnused (valulikkus, punetus) v6ivad viidata naha 6henemisele ja erosioonile ning seda tuleb kiiresti p6hjalikumalt uurida. 

INFEKTSIOON 
lnfektsiooniriski vahendamiseks valtige seadme ja taitetarvikute saastumist. 
lnfektsioonioht on olemas igat tuOpi invasiivse operatsiooni korral. Ageda infektsiooni tunnuste hulka kuuluvad enJteem, valulikkus, vedeliku kogunemine, valu ja palavik. Subkliinilise 
infektsiooni tunnuste markamine v6ib olla keeruline. L6ikusjargseid infektsioone tuleb t6sisemate tosistuste valtimiseks ravida agressiivselt tavaparaste meditsiinipraktikate kohaselt. 
Ravile allumatu v6i nekrotiseeriva infektsiooni korral v6ib olla vajalik seadme eemaldamine. 
Kapsli kontraktuur v6ib olla seotud seadet Ombritseva piirkonna infektsiooniga. 

HEMATOOM/SEROOM 
Hematoom ja seroosse vedeliku kogunemine on tOsistused, mis v6ivad kaasneda mis tahes kirurgilise protseduuriga. Operatsioonijargne hematoom ning seroom v6ivad soodustada 
infektsiooni ja/v6i kapsli kontraktuuri teket. Operatsioonijargse hematoomi ja seroomi teket saab minimeerida, prorates hoolikalt tahelepanu operatsiooniaegsele hemostaasi tagamisele. 
Samuti v6ib olla abi operatsioonijargsest suletud drenaai.isOsteemi kasutamisest. Kestev liigne verejooks tuleb kontrolli alla saada enne seadme implanteerimist. Saastumise v6i seadme 
kahjustumise valtimiseks tuleb operatsioonijargsel hematoomi v6i seroomi evakueerimisel olla vaga ettevaatlik. 

POLETUSTUNNE 
Parast implantatsiooni ja koeekspanderite kasutamist v6ib tekkida lokaalne nahareaktsioon. See v6ib p6hjustada paisutusprotsessi ajal ajutist punetust (erOteem) v6i IOOvet. 

S0GELUSTUNNE 
Ajutise v6i pOsiva tundlikkushaire esinemise risk on olemas mis tahes invasiivse kirurgilise protseduuri korral. Ettevaatlik kirurgiline tehnika v6ib tundlikkushaire esinemise ohtu 
vahendada, kuid mitte taielikult valistada. On normaalne, et paisutusprotsessi ajal tekib Ombritseval nahal sOgelus, valu rinnus, hellus v6i pinge. POsiv sOgelus v6i p6Ietustunne, paistes 
IOmfid/naarmed ja/v6i lokaalsed reaktsioonid (sealhulgas p6Ietik ja/v6i vedeliku eritumine) v6ivad olla mark infektsioonist v6i vOOrkehareaktsioonist. Neuroloogiliste kahjustuste risk 
suureneb s61tuvalt operatsiooni ulatuslikkusest. 

VALU 
Kui patsiendil esineb valu, mis ei ole seostatav Ohegi siin kirjeldatud tOsistusega, tuleb selle p6hjust viivitamata uurida. 

FUSIOLOOGILISED TINGIMUSED 
Rekonstruktsiooni eba6nnestumist v6ivad soodustada fOsioloogilised seisundid, sealhulgas naiteks diabeet, rasvumine ja hOpertensioon. 

IMMUUNVASTUS 
lmmuunreaktsiooni tekkimise ohtu p8rast koeekspanderite implanteerimist ei saa taielikult valistada, kuigi bioloogiliselt on see ebat6en8oline. 

NEKROOS 
Halvenenud veresoonte perfusioon v6ib p6hjustada mastektoomiaklapi, naha ja/v6i rinnanibude nekroosi. See v6ib p6hjustada haava vaevalist paranemistja seadme paljastumist, mille 
korral on vajalik revisjonoperatsioon v6i seadme eemaldamine. 

HOPERTROOFILINE ARMISTUMINE 
Kudede ekspansiooni tagajarjel v6ib tekkida intensiivsem armistumine. See paksenenud armkude v6ib olla ajutine v6i pOsiv. 

RINDKERESEINA DEFORMATSIOON 
Rindkereseina deformatsioon on v6imalik tOsistus p8rast koeekspanderite implanteerimist ja laiendamist rindkere piirkonnas. See v6ib p6hjustada rindkereseina ajutise v6i pOsiva 
muutuse. 

NIHKUMINENAARASEND 
Koeekspanderi nihkumine ja vaarasend on seotud tOsistus. Vajalik v6ib olla kirurgiline sekkumine ja seadme eksplanteerimine. 

NAHA VARVIMUUTUS 
Operatsioonikohas v6i selle I8.heduses olev nahk v6ib tunduda heledam v6i tumedam kui Ombritsev nahk. Harva v6ivad turse ja naha varvimuutus pOsida pikka aega ning haruldasel 
juhul v6ib see olla pOsiv. 

KASUTUSJUHEND 
HOIUSTAMIS- JA TRANSPORDITINGIMUSED 
Meie tooteid tuleb hoiustada tavatingimustes ning kaitsta niiskuse ja otsese p8ikesevalguse eest. Tooteid tuleb s8ilitada n6nda, et nooled oleksid suunaga Olespoole. Kui neid tingimusi 
j3rgitakse, on toodete s3ilivusaeg viis aastat. 

STERIILNE TARNIMINE 
Seadmeid tamitakse steriilsel kujul ning need on steriliseeritud etOleenoksiidiga valideeritud ja rangelt kontrollitud sterilisatsioonitsOklite kaigus. Seadme steriilsus on tagatud ainult siis, 
kui pakend on terve ja kahjustamata. Kui pakend on avatud v6i kahjustatud, ei tohi toodet kasutada. Toole tagastamiseks tuleb taotleda luba. 

0HEKORDNE KASUTAMINE 
Koeekspander tarnitakse steriilsena ja on moeldud AINULT 0HEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE KORDUSKASUTAGE EKSPLANTEERITUD IMPLANTAATE. ARGE 
RESTERILISEERIGE TOODET. Koeekspandereid ei tohi korduvkasutada, sest korduvpuhastus- ja resteriliseerimisprotseduuride kaigus v6idakse seadme terviklikkust kahjustada ning 
ei pruugi 6nnestuda kOikide bioloogiliste jaakide (veri, koeosised, muu materjal) taielik eemaldamine, mis vOivad kanda edasi resistentseid mikroobe. 

PAKEND 
Steriilne toode tarnitakse suletud topeltpakendis, mis asub kaitsvas pappkarbis. Steriilsus ei ole garanteeritud, kui pakend on kahjustatud v6i avatud. ARGE KASUTAGE SEADET, 
KUI PAKEND ON KAHJUSTATUD VOi AVATUD. Seadmega kaasas olev margistus annab toote jalgimiseks ja identifitseerimiseks vajalikku teavet. Pakend sisaldab 8 eemaldatavat 
etiketti implantaadi teabega (partii number, viitenumber). Need etiketid tuleb kinnitada patsiendi ravidokumentidele. Tootja soovitab, et patsiendile antaks Oks selline etikett, et sailitada 
implanteeritud toote j8Igitavus. 

STERIILSE TOOTE PAKENDI AVAMINE 
• Eemaldage valispakend puhastes, aseptilistes tingimustes steriilse pinna kohal , v6imaldades suletud sisepakendil ettevaatlikult pinnale langeda. 
• Kinnitage sisemise etiketi patsiendiandmete osa patsiendi haigusloole. 
• Avage sisemine pakend aseptilistes tingimustes. 

TOOTE KONTROLL JA l<ASITSEMINE 
• Toodet tuleb visuaalselt kontrollida tahkete osadega saastumise v6i lekkimise osas. Toote lekkekindlust tuleb kontrollida selle osalise taitmisega steriilse isotoonilise soolalahusega ja 

ettevaatliku kokku surumise teel v6i selle taitmise teel 6huga ja seadme kokku surumise teel, kui see on sukeldatud steriilsesse isotoonilisse soolalahusesse. Arge kasutage, kui on 
taheldatud lekke, kahjustuste v6i saastumise m8rke. Parast seda testi ja enne implanteerimist tuleb seade tOhjendada. 
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• Ohus ja operatsioonivaljal leiduvate tahkete saasteosakestega kokkupuute valtimiseks tuleb seadet enne implanteerimist hoida steriilses vees v5i fusioloogilises lahuses. 
• Arge kastke implantaati povidoonjodiidi ega teistesse joodi sisaldavatesse lahustesse. Kui povidoonjodiidi v6i teisi joodi sisaldavaid lahuseid kasutatakse operatsioonilooi:is, loputage 

looi:i p5hjalikult, et sellesse ei jaaks lahuse jaake. 

PINNASAASTEAINED (TALGID, TOLM, KIUD, RASU) IMPLANTAADI PINNAL VOIVAD POHJUSTADA VOORKEHAREAKTSIOONE. OLGE IMPLANTAADI 
KASITSEMISEL ETTEVAATLIKUD, KASUTAGE TALGIVABASID KIRURGILISI KINDAID JA JARGIGE RANGELT ASEPTIKA NOUDEID. ARGE PAIGALDAGE 
SAASTUNUD TOODET. 

Varuimplantaadid peavad olema operatsiooni ajal kergesti kattesaadavad, et neid saaks esmase implantaadi saastumise korral kasutada. 

RESTERILISEERIMINE 
Koeekspandelid on m5eldud AINULT OHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE KORDUSKASUTAGE EKSPLANTEERITUD IMPLANTAATE. ARGE RESTERILISEERIGE 
KOEEKSPANDERITVCI ELD-D. Eksplanteeritud tooteid ei tohi korduvkasutada, sest korduvpuhastus- ja resteriliseerimisprotseduuride kaigus v6idakse seadme terviklikkust kahjustada 
ning ei pruugi Onnestuda k6ikide bioloogiliste jaakide (veri, koeosised, muu mate~al) taielik eemaldamine, mis v6ivad kanda edasi resistentseid mikroobe. 

KIRURGILINE PROTSEDUUR 
Kirurg vastutab korrektse kirurgilise tehnika kasutamise eest. lga kirurg peab hindama protseduuri sobivust kehtivate Oldtunnustatud tehnikate, individuaalse hinnangu ja isiklike 
kogemuste p5hjal. Kirurg peab konkreetse patsiendi jaoks maarama Oige suuruse ja kujuga seadmed. Nahal6ige peab olema tehtud sobiva pikkusega, et see vastaks seadme tOObile, 
suurusele ja profiilile. N6nda on v6imalik valtida sisestamise ajal liigset survet seadmele. 

INTEGREERITUD KLAPIGA KOEEKSPANDERI POSITSIONEERIMINE 
Optimaalse paisumise tagamiseks peaks loodud tasku olema suurem kui seadme alaosa. Tavaliselt alustatakse taitmist parast haava paranemisperioodi. Seadme paigutamisel tuleb 
olla ettevaatlik, et Ombris ei voltuks Ole sOstekoha. See v6ib p6hjustada tahtmatut n6ela tungimist Ombrisesse. 

INTEGREERITUD SUSTEKOHA LOKALISEERIMINE VALISE LOKALISEERIMISSEADME ABIL 
1. Eemaldage valine lokaliseerimisseade (ELD) steriilsest pakendist. 
2. Veenduge, et ELD magnetiline liivakell saaks ELD sihikul vabalt pOOrelda. Kui liivakell tuleb hoidiku kOljest lahti , saab selle uuesti kinnitada liivakella kaela surumise teel la.bi hoidikus 

oleva I6he, nagu on naidatud joonisel 2. Jalgige liivakella orientatsiooni konfiguratsiooni. Magnet tuleb asetada allapoole, nagu naidatud. 
3. Hoidke ELD-d nii, nagu on naidatud joonisel 3, ja asetage ELD hoidiku alus implanteeritud koeekspanderi kohal patsiendi koele. 
4. Liigutage ELD-d ringe tehes Ole koe, kuni ELD liivakell tuvastab (osutab selle poole) sOstepordi asukoha. 
5. Kohandage ettevaatlikult ELD asendit, kuni liivakell n8itab otse alla. Koeekspanderi sOstekoht on leitud, kui liivakell on koepinnaga risti. 
6. Kui ELD liivakell on asetatud koeekspanderi sOstekoha keskele, tehke joonisel 4 n8idatud viisil tindipliiatsiga m8.rge igasse neljast sissel6ikest Omber ELD hoidiku eesmise 

OmbermOodu. 
7. Eemaldage ELD ja Ohendage vastaspunktid ettevaatlikultjoonega, et luua sOstimise "sihik~. SOstekoht asub punktis, kus kaks risti asetsevatjoont I6ikuvad. 

Joonis 2 

TAITMISPROTSEDUUR 

Joonis 3 Joonis 4 

lntegreeritud klapiga koeekspandereid taidetakse isesulguva klapisOsteemi kaudu. Taitmisel peaks kirurg tundma "kl6psu" , mida on tunda, kui n6el puutub kokku roostevabast terasest 
n6elakaitsega. See "kl6ps" peaks aitama kasutajal veenduda, et n6el on sOstekoha sisevalendikus. 

Maksimaalne taitemaht on margitud toote pakendi etiketil. 
ARGE kasutage liigset j6udu Ohegi jargneva protseduuri etapi ajal. 
• Sisestamise ajal suruge kogu Ohk seadmest valja. 
• Maarake sostepordi keskkoht kaasasoleva valise lokaliseerimisseadmega ja margistage ala tindipliiatsiga. 
• Taitke seade ainult sOstimiseks m6eldud steriilse soolalahusega ja ainult I8.bi klapi, nagu eelnevalt ki~eldatud. ARGE kunagi tehke sOsti I8.bi seadme kesta. 
• Kasutage v8.ikese suurusega n6ela (suurusega 21 standardne kaldotsaga s0sten6el). 
• Veenduge, et n6el sisestataks reservuaari vertikaalselt. 
• Veenduge, et n6ela ots oleks taitmisprotseduuri ajal kokkupuutes nOelakaitsmega. 
• ARGE TOMMAKE NOELA taitmisprotseduuli ajal valja. 

VALISE LOKALISEERIMISSEADME PUHASTUSJUHISED 
Esialgne paisutamine toimub operatsioonisaalis ja seda tohib teha ainult toolja tamitud STERIILSE ELD-ga. 
ELD tuleb esmall puhastada allpool toodud juhiste jargi vahelult enne ELD jargnevat taaskasutamist, kui seda kasutatakse MITTESTERIILSES keskkonnas. 
ELD-d tuleks p6hjalikult pesta isopropOOlalkoholiga (IPA). Vajaduse korral v6ib enne IPA-ga pesemist kasutada 6matoimelist Oli mitte sisaldavat seepi, et eemaldada orgaanilised 
ained v6i tahked osakesed. Parast IPA-pesu loputage ELD-d ohtralt puhta mittepOrogeense veega. ELD tuleb kuivatada kohe parast mittepOrogeense veega pesemist. Arge kasutage 
sOnteetilisi puhastusvahendeid ega Olip6hiseid seepe. 
ELD-d v6ib puhastada korduskasutamiseks mittesteriilses keskkonnas kuni 15 korda. ELD ei tohi parast algset operatsiooni ekspanderi jargneval taitmisel kokku puutuda vigastatud 
nahaga, sest kuigi ELD on puhas, ei ole see enam steriilne. lga ELD-d tohib kasutada ainult Ohel patsiendil. 

SEADME EEMALDAMINE 
Kui soovitud kogus kude on tekkinud, eemaldatakse seade ja lapp liigutatakse paika. T8heldatav on m8.rkimisvaame kokkut6mbumine, nii et algselt saadud pindala vaheneb. 
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SEADME MATERJALIDE KIRJELDUS 
Need meditsiiniseadmed on valmistatud pikaajaliseks implanteerimiseks sobivast meditsiinilisest silikoonmaterjalist. P5hidokumendid on esitatud USA toidu- ja ravimiametile. 
J8rgnevas kolmes tabelis on esitatud seadmete keemilisel iseloomustamisel p6hinev kvantitatiivne ja kvalitatiivne teave materjalide ning ainete kohta, millega patsiendid v6ivad kokku 
puutuda. Materjalide ja seadmetega on l8bi viidud biosobivusuuringud ja -hindamised ning riskihinnangud nende bioloogilise ohutuse naitamiseks. Siiski vOib vastus kokkupuutele 
kemikaalidega varieeruda indiviidip6hiselt ning kOiki reaktsioone pole vOimalik ennustada. 

Tabel 1a. lVTE seadme materjalid Tabel 1b. lVTE seadme materjalide kogused"' 

Seadme materialid lmolantaadi osa Osa TE-XF31%l TE-XM3 1%1 TE-XL31%l 
Silikooni disoersioonid Kest DimetoOlsilikoonelastomeer 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Silikooni dispersioonid Sulgemislapp Fluorosilikoonelastomeer 12,6--17,8 12,6--19,8 15,2-20,3 
Silikooni disoersioonid Aluse tuoevdamine Pilhisegu 7,6--10,2 8,6--10,7 9,27-10,72 
Silikooni disoersioonid lnteareeritud klaoi silikoonist vahesein HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Silikoonliim Kest RTV-liim 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 
Roostevaba teras / neodOOm** lnteareeritud klaoi n6ela stoooer 

"Tabelis 1 b on esitatud silikoonide ja liimi osakaalude kokkuv6te iga IVTE tooteperekonna puhul. 
** Pange tahele, et roostevabast terasest n6ela stopperi ja selle sees oleva neodOOmmagneti kokkupuuteoht kehaga on minimaalne, kuna nende vabanemiseks peaks IVTE rebenema. 
Lisaks sellele on roostevaba teras bioloogiliselt inertne mate~al ja seega ei peeta andmete esitamist asjakohaseks. 

Tabel 2. IVTE..st vabanenud kemikaalid 

Uhendid Terve seadme kohta l11n1n vOi DDml I Uhendid I Terve seadme kohta (ua/a vOi ooml 
Lenduvad Ohendld1 

- keemlllsed Ohendld mis vOlvad rinnalmolantaatldest aaaslllsel kulul vabaneda 
Benseen Hulk maaramatu EtOOlbenseen Hulk maaramatu 
Bromobenseen Hulk maaramatu Heksaklorobutadieen Hulk maaramatu 
Bromodiklorometaan Hulk maaramatu lsoorooOOlbenseen Hulk maaramatu 
Bromoforrn Hulk maaramatu -isoorooOOltolueen Hulk maaramatu 
ButoOlbenseen (n-, tert-, sec-) Hulk maaramatu N-orooOOlbenseen Hulk maaramatu 
SOsiniktetrakloriid Hulk maaramatu Naftaleen Hulk maaramatu 
Klorobenseen Hulk maaramatu StOreen Hulk maaramatu 
Kloroforrn Hulk maaramatu 1, 1, 1,2-tetrakloroetaan Hulk maaramatu 
2,4-klorotolueen Hulk maaramatu Tetrakloroeteen Hulk maaramatu 
Dibromoklorometaan Hulk maaramatu Trikloroeteen Hulk maaramatu 
1,2-dibromo-3-kloropropaan Hulk maaramatu Trikloroetaan (1,1, 1-/1,1 ,2-) Hulk maaramatu 
Diklorobenseen (1,2-/1,3-/1,4-l Hulk maaramatu 1,2.~trikloropropaan Hulk maaramatu 
Dikloroetaan (1, 1-/1,2-l Hulk maaramatu TrimetOulbenseenid (1,2,4-/1 .3.5-l Hulk maaramatu 
Dikloroeteen 11, 1-/-1,2-/-1,2-l Hulk maaramatu Tolueen Hulk maaramatu 
Dikloroorooaan l 1,2-/1,3-) Hulk maaramatu Triklorobenseenid 11,2,4-/1,2,3-l Hulk maaramatu 
1, 1-dikloroporpeen Hulk maaramatu o-ksOleen Hulk maaramatu 
Etanool, 2-trimetoOlsilOOI kuni0,17 m- ia D-ksOleen Hulk maaramatu 
Lenduvaid Ohendeid kokku 0,17 
Ekstraheeritavad ainecfl - kemikaalid, mis vOivad rinnaimplantaatidest eralduda vesikeskkonnas 
TsOklilised siloksaanid (D4. D5. D6 ... l Hulk maaramatu I Lineaarsed siloksaanid (L3. L4. L5 ... ) I Hulk maaramatu 
Ekstraheeritavaid aineid kokku Max43,97 I I 
1. ,,Hulk maaramatuu tahendab, et Oksiku lenduva aine tase oli allpool katsemeetodi kvantifitseerimispiiri. m- ja !rksOleeni ja 2,4-klorotolueeni puhul oli kvantifitseerimispiir 0,021 µg/g. 
KOikide Olejaanud Ohendite puhul oli kvantifitseerimispiir 0,42 µg/g. 
2. ,,Hulk maaramatu" tahendab, et Oksiku ekstraheeritava aine tase oli alloool katsemeetodi kvantifitseerimisoiiri (24,2 ua/a). 

Tabel 3. IVTE-s leiduvad raskmetallid 

Raskmetallid Kontsentratsioon (com) Raskmetallid Kontsentratsioon IDDml 
Arseen Hulk maaramatu Kroom Hulk maaramatu 
Kaadmium Hulk maaramatu Vask Hulk maaramatu 
Plii Hulk maaramatu Tina Hulk maaramatu 
Elavhilbe kuni 10 Nikkel Hulk maaramatu 
Vanaadium Hulk maaramatu Plaatina Hulk maaramatu 
MolObdeen Hulk maaramatu Tsink 0,015 Dom/ 15 oob max 
Seleen Hulk maaramatu Maaneesium Hulk maaramatu 
Koobalt Hulk maaramatu Manoaan Hulk maaramatu 
Antimon Hulk maaramatu Tallium Hulk maaramatu 
Baarium Hulk maaramatu 
~Hulk maaramatu" tahendab, et Oksiku raskmetalli tase oli alloool katsemeetodi kvantifitseerimisoiiri l0,25 oom). 

SEADME KAITLEMINE 
Selle seadme jacks ei ole k8itlemise erijuhiseid. Selle seadme k8itlemisel tuleb jargida tavaparast haiglaprotokolli. 

TOSISTEST OHUJUHTUMITEST TEAVITAMINE: 
lgast t6sisest ohujuhtumist (vahejuhtumist, millega otseselt v6i kaudselt kaasnes, oleks v6inud kaasneda v6i v6ib kaasneda: (a) patsiendi, kasutaja v6i muu isiku surrn, (b) patsiendi, 
kasutaja vOi muu isiku ajutine vOi jaadav raskekujuline terviseseisundi kahjustumine, (c) mark.imisvaame oht rahvatervisele) tuleb teavitada tootjat e-posti aadressil: productsupport@ 
gcaesthetics.com ja patsiendi ja/vOi kasutaja liikmesriigi vastavat padevat asutust. 

KAUPADE TAGASTUSE TINGIMUSED 
Enne mis tahes toote tagastamist: 
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1. tuleb selleks kirjalikult luba taotleda; 
2. iga tagastatava kehavedelikega kokku puutunud tootega peab kaasas olema dekontaminatsioonisertifikaat; 
3. kui mis tahes suletud kestaga toodet tuleb punkteerida ohutuks dekontaminatsiooniprotseduuri tegemiseks, tuleb vastav koht implantaadil tahistada kustutamatu markeriga ning 

mainida seda dekontaminatsioonisertifikaadil; 

GARANTI! 
Tootja garanteerib, et tooted on valmistatud piisava hoolega. Tootja vahetab valja k6ik tooted, mis tootja ekspertiisi hinnangul on olnud defektsed juba tamimise ajal. Patsiendi valimine, 
kirurgilised protseduurid, operatsioonijargne ravi ja pingete lahendamine ning seadmete kasitsemine toimuvad taielikult kliendi enda vastutusel. Tootjal ei ole kontrolli kasutustingimuste 
Ole ja ta ei vastuta seadme kasutamisele jargnenud heade ega halbade tulemuste eest ning ei vastuta juhuslike ega seadme otsesest v6i kaudsest kasutamisest tulenevate kahjude ega 
kulude eest. K6ik muud garantiid (seadusega v6i muul viisil ette nahtud) on seadusega lubatud ulatuses valistatud. 

TAHELEPANUI 
Ameerika Ohendriikide fOderaalseadused lubavad seda seadet mooa ainult arstil v6i tema korraldusel. 

KIRJANDUSVIITED 
Viited kasutatud kirjandusele on kattesaadavad tootjalt taotluse alusel. 

MARGISTUSSUMBOL 

0 D Tiihistab toote mootmeid 

® Tiihistab, et ei ole ette niihtud kasutamiseks koos MRT-ga (magnetresonantstomograafia) 

-Ekspanderi tkiva s integriranim ventilom (IVTE) 

OPIS 
Ekspander tkiva s integriranim ventilom {IVTE) je sterilni medicinski proizvod za jednokratnu upotrebu koji se kiruf"Ski ugraduje i osmiS/jen je za postupno istezanje tkiva uz 
podruCje implantacije {obiCno koie). Kada se tkivo dovoljno proSiri, proizvod se uklanja, a viSak tkiva potom se moie upotrijebiti tamo gdje je to potrebno, na primjer, 
za pripremu implantacije trajne proteze. Ekspanderi tkiva s integriranim ventilom ne smiju se upotrijebiti kao trajne proteze jer su osmiS/jeni kao privremeni proizvodi. 

Ekspanderi tkiva s integriranim ventilom sastoje se od ljuske od silikonskog elastomera s integriranim injekcijskim mjestom koje se mo.i:e detektirati s pomOCu magneta. Ekspanderi 
tkiva s integriranim ventilom anatomskog su oblika, dostupni su u razliCitim veliCinama i namijenjeni su privremenoj potko.i:noj implantaciji. Pogledajte mre.i:no mjesto proizvodaca (https:// 
www.gcaesthetics.com/) i/ili promotivnu literaturu za potpune pojedinosti o asortimanu proizvoda. Svaki ekspander tkiva s integriranim ventilom isporuCuje se u kartonskoj kutiji s jednim 
vanjskim uredajem za lociranje (ELD), oba zapakirana u dvostruku vreCicu koja se otvara odljepljivanjem. Pakiranje sadri:i osam uklonjivih naljepnica koje oznacavaju karakteristike 
implantata (broj serije, referentni broj), i zapisnik o volumenu punjenja te karticu implantata. 
ProSirenje ekspandera tkiva s integriranim ventilom postii:e se punjenjem ljuske ekspandera razliC:itim koliC:inama sterilne izotoniC:ne fizioloSke otopine u redovitim intervalima, u skladu s 
"Postupkom punjenja" u nastavku. Ekspanderi tkiva s integriranim ventilom imaju integrirano injekcijsko mjesto s tehnologijom samozatvaranja koja olakSava prijenos fizioloSke otopine 
iz igle u proizvod. 

Slika 1 - Shematski prikaz proizvoda ekspandera tkiva s integriranim ventilom 

NAMJENA / NAMJERAVANA UPORABA 
IVTE je privremeni, jednokratni, sterilni ekspander tkiva dizajniran za razvoj/povetanje dimenzija ko.i:nog re.i:nja dojke. ProSirenje se posti.i:e punjenjem ljuske ekspandera razliCitim 
koliC:inama sterilne izotoniCfle fizioloSke otopine u redovitim intervalima. 

POVEZNICA NA E-DOKUMENT (relevantne informacije o sigurnosti i ucinkovitosti za korisnika) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDIKACIJE 
Ekspanderi tkiva s integriranim ventilom indicirani su za sljedeOO: 
• rekonstrukciju dojke nakon potko.i:ne mastektomije i drugih zahvata mastektomije iii traume 
• nedovoljno razvijeno tkivo dojke i kombinirane abnormalnosti grudi i stijenke prsnog koSa 
• reviziju o.i:iljka/nedostatka. 
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KONTRAINDIKACIJE 
Primjena ovih proizvoda kontraindicirana je u pacijenata koji imaju jedno iii vi:Se od sljedeCih stanja: 
• Upotreba proizvoda koji emitiraju statiCko magnetsko polje (feromagnetni materijali, MRI). 
• Ugradeni su proizvodi na koje bi utjecala statiCka magnetska polja. 
• Radioterapija je relativna kontraindikacija za upotrebu ekspandera tkiva u rekonstrukciji dojke. 
• Upotreba radioterapije u kombinaciji s ekspanderima tkiva s integriranim ventilom je na diskreciju kirurga i onkologa radiologa. Prisutnost magneta rijetkih zemalja moi.e utjecati na 

isporuku zraCenja, Sta dovodi do netoCnosti u dozimetriji ciljnog podruC:ja. Ako se primjenjuje adjuvantna radioterapija, implantirani proizvodu ne bi se smjeli serijski puniti tijekom faze 
Sirenja. 

• Nedovoljna pokrivenost tkiva. 
• Cvrsto oZiljno tkivo iii fibrozno tkivo nakon radioterapije moze uljecati na prikladnost (moZe pove6ati rizik od kapsulame kontrakture). 
• PostojeCi lokalni iii metastatski karcinom u podruCju namijenjenom za Sirenje. 
• Nedovoljna vaskularizacija tkiva u lokalnom podruC:ju. 
• Bilo koja postojeca patologija u podruCju implantacije; lijeC9nje zracenjem, mikrovalovima iii steroidnom dijatemiijom. 
• Postojeca bolna stanja. 
• Poznata alergija na silikon iii povijest odbacivanja implantata. 
• Znakovi radiodemiatitisa u bolesnika: skleroatrofiCna koza, demiatitis, ulceracija. 
• Kirurg je utvrdio da pacijent nije fizioloSki/psiholoSki prikladan. 
• Aktivna infekcija bilo gdje u tijelu. 
• Povijest kompromitiranog zacjeljivanja rana. 
• bilo koje drugo ozbiljno zdravstveno stanje. 
• Upotreba bilo kojeg lijeka, ukljuCujuCi one koji bi mogli ometati zgruSavanje krvi iii utjecati na vitalnost tkiva, Sto moZe dovesti do povecanog kirul"Skog rizika i/ili znatnih postoperativnih 

komplikacija. 
• Vee postojeca infekcija koja nije izlijecena prije ugradnje proizvoda povecava rizik od periprotetiCke infekcije. 
• S obzirom na to da ne postoje podaci o istodobnoj upotrebi ovih proizvoda s demialnim filerima, takva upotreba dem,alnih filera u blizini proizvoda (npr. u podruCju dekoltea) je 

kontraindicirana. LijeC:nici bi takoder trebali savjetovati pacijente da u budu6nosti ne upotrebljavaju demialne filere u blizini ovih proizvoda. 
• Ovi proizvodi nisu namijenjeni lijeC9nju djece, trudnica i dojilja. 
Magnetska rezonancija (MRI) strogo je kontraindicirana zbog integracije magneta rijetkih zemalja unutar ekspandera tkiva s integriranim ventilom. 
Napomena: Odgovomost je kirurga procijeniti medicinsku prikladnost pacijenta za implantaciju. 

PREDVIOENI KORISNICI 
Ekspander tkiva s integriranim ventilom trebaju upotrebljavati kirurzi s odgovarajuCim kvalifikacijama. 
VALNO: Kirurg je odgovoran za obavljanje lijeCnicke procjene o prihvatljivosti pacijenta za implantaciju te za odluC:ivanje o kirurSkoj tehnici koja je najprikladnija i za pacijenta i za 
odabranu vrstu implantata. 

CIWANA POPULACIJA 
Ekspander tkiva s integriranim ventilom namijenjen je za upotrebu u odrasloj populaciji (iskljuC:ujuci trudnice i dojilje) bez poznatih kontraindikacija. 

PREDVIElENE KLINICKE KORISTI 
KliniCke koristi ekspandera tkiva s integriranim ventilom su sljedete: 
• upotrebljava se u rekonstrukcijske svrhe za pove6anje povrSine tkiva dojke u pripremi za trajne implantate dojke 
• suvremeni teksturirani, anatomski oblikovani ekspanderi tkiva imaju sljede6e prednosti u bolesnika koji su podvrgnuti mastektomiji: 
• vr1o predvidljiv ishod 
• stvaranje prilagodenog dZepa tkiva optimalnog oblika za ugradnju trajnog implantata 
• pove6anje povrSine tkiva dojke 
• smanjenje rizika od kapsulame kontrakture i migracije implantata 
• oC:uvanje jasno definirane inframamame linije 
• manja devijacija bradavica 
• zadovoljstvo estetikom dojki nakon mastektomije 
• poboljSana slika tijela, samopoStovanje, seksualni osje6aj i privlaC:nost. 

ZNACAJKE UCINKOVITOSTI 
Ekspanderi tkiva s integriranim ventilom dizajnirani su i proizvedeni u skladu s trenutaC:nom nom,om EN ISO 14607 za implantate za dojke. Znatajke uCinkovitosti ekspandera tkiva s 
integriranim ventilom u pogledu: 
• integritet ljuske 
• otpomost implantata 
• funkcionalnosti injekcijskog mjesta 
• volumen 
• povl"Sinsku teksturu 
potvrdena su i u skladu sa zahtjevima nom,e EN ISO 14607. 

POVEZNICA NA SAZETAK S/GURNOSNIH I KLIN/CK/H SVOJSTAVA 
Saietak sigurnosti i utinkovitosti bit Ce dostupan na mreinom mjestu baze podataka Eudamed kada budu gotove https:l/ec.europa.eultoolsleudamedl#lscreenlhome i na 
mreinom mjestu tvrtke (https:/lwww.gcaesthetics.com/) 

INFORMACIJE ZA PACIJENTA 
Kod svakog kirul"Skog zahvata mogu se pojaviti komplikacije i opasnosti. Kirurg treba dobro savjetovati pacijenta u vezi s opasnostima i koristima zahvata. 0 svakoj od moguCih 
komplikacija i upozorenja potrebno je razgovarati s pacijentom prije odluke o obavljanju operacije. 
MoguCnost izvodenja operacije vadenja u bilo kojem trenutku tijekom razdoblja implantacije takoder treba razmotriti s pacijentom. Odgovomost kirurga je savjetovati pacijenta o svim 
moguCim komplikacijama i rizicima prije operacije. 
Svaki pacijent bi trebao dobiti knjiiicu s informacijama za pacijenta tijekom prve konzultacije, kako bi pacijent mogao pfOCitati i razumjeti informacije o rizicima, 
preporukama o kontrolnim pregledima i prednostima u vezi s implantatima u grudima kako bi pacijent mogao donijeti razboritu odluku o ieli Ii da se operacija obavi. 
Knjiiica s informacijama za pacijenta takoder sadrii ,,Obrazac informiranog pristanka pacijenta" koji omoguCuje pacijentu da zadrii kopije pojedinosti o implantatu, kao 
Sto je broj serije, za svoju evidenciju. Ovaj dokument dostupan je u PDF formatu na naSem mreinom mjestu www.gcaesthetics.com/ 
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VIJEK TRAJANJA 
Ekspanderi tkiva privremeni su proizvodi koji nisu namijenjeni trajnoj implantaciji. Trebalo bi ih ukloniti Cim se razvije dovoljno tkiva. Ekspanderi tkiva se obiCno ugraduju do Sest mjeseci. 
NaSi proizvodi moraju se skladiStiti u normalnim uvjetima, moraju biti zaStiteni od vlage, dr:i:ati se podalje od izravne sunteve svjetlosti te se moraju skladiStiti tako da su strelice okrenute 
prema gore. Ako se poStuju ovi uvjeti , proizvodi imaju rok trajanja od pet godina. 

KARTICA IMPLANTATA 
Nakon operacije kirurg pacijentu treba dati: 
• karticu implantata koja mora biti ispunjena u skladu s letkom ,,Upute za zdravstvene djelatnike o ispunjavanju kartice implantata. 
• Letak za pacijente koji je dostupan na informativnoj intemetskoj stranici za pacijente navedenoj na kartici. 
Pacijenta treba obavijestiti da karticu implantata mora uvijek imati kod sebe jer mu ona omoguC:uje: 
• identifikaciju ugradenog proizvoda te pristup drugim informacijama u vezi s ugradenim proizvodom (npr. putem EUDAMED-a i drugih mreinih mjesta) 
• da se identificira kao osoba s kojom treba posebno pailjivo postupati u odredenim situacijama, npr. tijekom sigumosnih provjera 
informiranje zdravstvenih radnika iii osoblja hitnih slui.bi a posebnoj njezi/potrebama u sluGaju opasnosti. 

UPOZORENJA 
Odgovomost kirurga je savjetovati pacijenta a moguC:im upozorenjima povezanim s upotrebom ekspandera tkiva prije operacije. 

INTERFERENCIJA S DIJAGNOSTICKIM TEHNIKAMA I TEHNIKAMA LIJECENJA 
• S obzirom na to da ekspanderi tkiva s integriranim ventilom sadri.e magnetske elemente, magnetska rezonancija (MRI) strogo je kontraindicirana. 
• Odluku o primjeni radioterapije u kombinaciji s ekspanderima tkiva s integriranim ventilom treba donijeti kirurg i onkolog radiolog (takoder pogledajte kontraindikacije). 

MAGNETSKA POLJA 
NE upotrebljavajte ekspandere tkiva s integriranim ventilom kod pacijenata s ugradenim proizvodima na koje bi utjecalo statiCko magnetsko polje, kao Sta su elektrostimulatori srca, 
kardioverter-defibrilatori (ICD) za ugradnju, umjetni senzorski uredaji i uredaji za infuziju lijekova. 

PRIVREMENI PROIZVOD 
Ekspander tkiva privremeni je proizvod i nije namijenjen trajnoj implantaciji. Potrebno je ukloniti ekspander tkiva nakon Sta se razvije dovoljno tkiva. Ekspanderi tkiva se obiCno ugraduju 
do 6 mjeseci. 

OSTECENJE IMPLANTATA TIJEKOM OPERACIJE 
Treba biti izuzetno oprezan pri koriStenju i rukovanju implantatima kako bi se smanjio rizik od oSte6enja i osigurala aseptiCna primjena. Struktuma cjelovitost proizvoda mora biti 
provjerena prije implantacije. OSteteni proizvodi ne smiju se ugradivati, ne pokuSavajte popraviti oStetene proizvode. 
Svi proizvodi proizvedeni su primjenom uobic':ajenih proizvodnih tehnika i strogih standarda kontrole kvalitete, no nepravilno rukovanje moi:e prouzrOCiti oStetenja implantata tijekom 
rukovanja iii operacije, kako u pocetnim tako i u svim kasnijim operacijama. Moraju se poduzeti najvece mjere opreza kako bi se izbjegao kontakt s oStrim predmetima, poput kirul"Skih 
instrumenata, igala za Sivanje iii hipodermijskih igala. 
Tijekom operacije trebao bi biti dostupan dodatni proizvod u sluGaju o5te6enja iii kontaminacije proizvoda. 

JEDNOKRATNA PRIMJENA 
Ekspanderi tkiva namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno upotrijebiti izvadene proizvode. Nijedan proizvod nemojte ponovno sterilizirati. lzvadeni proizvodi ne 
smiju se ponovno upotrijebiti jer postupci ponovnog CiSCenja i ponovne sterilizacije mo.i:da nece adekvatno ukloniti bioloSke ostatke, poput krvi , tkiva i drugih tvari, koji bi mogli zadri.ati 
otpome patogene. 

IZMJENA PROIZVODA 
Ne pokuSavajte popravljati o5te6ene proizvode. Ne smiju se provoditi izmjene izvornog dizajna / proizvodnog postupka. NeovlaStena izmjena proizvoda poniStava sva jamstva, izriCita 
iii implicirana. 

UPOTREBA LIJEKOVA 
Ako je indicirana terapija antibioticima iii steroidnim lijekovima, na kirurgu je odgovomost osigurati da su ti lijekovi kompatibilni i djelotvomi kad su u kontaktu s medicinskim silikonskim 
elastomerima i nehrdajuCim Celikom. Terapija koja se oslanja na difuziju lijekova kroz stijenku proizvoda nije preporuc':ena. 

PUNJENJE OVOJA 
Temeljita priprema koi.e iznad injekcijskog mjesta mora se provesti svaki put prije punkcije injekcijskog mjesta. UjeCflik mora prije svakog uvodenja igle za punjenje provjeriti poloi.aj 
i pravilnu orijentaciju injekcijskog mjesta, Sta se mo.i:e postici uporabom vanjskog uredaja za lociranje (ELD) isporuC8nog uz proizvod ekspandera tkiva s integriranim ventilom. 
NepoStivanje toga mo.i:e dovesti do pucanja ekspanzijskog ovoja, o5te6enja injekcijskog mjesta i/ili izlaganja pacijenta nepotrebnoj traumi. Mjesto se mora punktirati standardnom 
hipodermijskom iglom veliCine 21G sa zakoSenim vrhom. Drugi tipovi igala iii vete igle mogu oStetiti injekcijsko mjesto i sprijeCiti ponovno zatvaranje. Svaki put kad se punktira injekcijsko 
mjesto, treba upotrijebiti novu iglu, jer kontakt vrha igle s graniCnikom igle od nehrdajuteg c':elika mo.i:e deformirati vrh igle i uCiniti je neprikladnom za ponovnu uporabu. Punjenje 
ekspanzijskog ovoja iznad naznacenog volumena napunjenosti (navedenog na oznaci ekspandera tkiva) nije preporuceno. Nakon svake injekcije punjenja bolesnika treba nadzirati 
zbog moguCih komplikacija. NemoguCnost punjenja ekspanzijskog ovoja moi.e biti posljedica nepravilnog postavljanja igle za punjenje u unutamji lumen injekcijskog mjesta iii oStetenja 
ekspanzijskog ovoja. 

PREKOMJERNO PUNJENJE PROIZVODA 
Prekomjerno punjenje proizvoda mo.i:e uljecati na cjelovitost proizvoda i uzrokovati traumu okolnog tkiva. 

POSTAVLJANJE PROIZVODA 
Pri postavljanju proizvoda treba paziti da se ovoj ne preklopi preko injekcijskog mjesta. Ova mo.i:e dovesti do sluc':ajnog punktiranja ovoja iglom. 

CISCENJE PRIJE PONOVNE UPORABE ELD-<1 
ELD se isporuCuje sterilan (pri prvoj upotrebi) i treba se upotrijebiti za potetno punjenje ekspandera tijekom postupka postavljanja ekspandera u operacijskoj sali. Neposredno prije svake 
daljnje upotrebe u NESTERILNOM okrui:enju, ELD se mora najprije ocistiti prema uputama iz ovog dokumenta. 

MAKSIMALAN BROJ UPOTREBA ELD-<1 
ELD se maze oCistiti za ponovnu upotrebu u nesterilnom okru.i:enju najviSe 15 puta. ProizvodaC preporuCuje korisnicima da se koriste zapisnikom o volumenu punjenja koji je isporucen 
uz svaki proizvod kako bi pratili broj primijenjenih ciklusa CiS6enja. 

KONTAKT ELD-<1 S OSTECENOM KOZOM 
ELD ne smije doCi u kontakt s oStecenom koi.om tijekom naknadnih punjenja ekspandera nakon pocetne operacije, jer iako je Cist, ELD vise nije sterilan. 

UPOTREBA ELD-<1 SAMO ZA JEDNOG PACIJENTA 
Svaki ELD treba se upotrijebiti samo za jednog pacijenta. ProizvodaC preporuCuje korisnicima da se koriste zapisnikom o volumenu punjenja koji je isporuc':en uz svaki proizvod kako bi 
pratili pojedinosti o pacijentu povezane sa svakim ELD-om. Odvojive naljepnice priloZ:ene uz svaki proizvod mogu se zalijepiti na zapisnik o volumenu punjenja kako bi se bolje pratio 
ELD povezan s svakim pacijentom. 
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NEUPOTREBA ALTERNATIVNOG PROIZVODA ELD 
Proizvod se smije upotrijebiti samo s proizvodatevim proizvodima ELD; tijekom postupka implantacije proizvoda ne smije se upotrijebiti nijedan altemativni ELD drugog proizvodaca. 

KOMPLIKACIJE 
S pacijentom treba razgovarati o moguCim komplikacijama povezanim sa svim kirur5kim zahvatima. To ukljuCuje, ali se ne ogranitava na: infekciju (pogledajte u nastavku); hematom 
(pogledajte u nastavku); nakupljanje serozne tekuCine (pogledajte u nastavku); gubitak osjeta (pogledajte u nastavku); reakciju na lijekove; oStetenje i.ivaca; netoleranciju pacijentu na 
bilo koji strani implantata te slabo zacjeljivanje rana. 

ANAPLASTICNI LIMFOM VELIKIH STANICA POVEZAN S IMPLANTATIMA DOJKE (BIA-ALCL) 
Europske sigurnosne informacije, ameriCka Agencija za hranu i lijekove (FDA) i trenutaCna znanstvena literatura identificirali su povezanost izmedu implantata u grudima i razvoja raka 
imunosnog sustava koji se naziva anaplastiCni limfom velikih stanica povezan s implantatima dojke (BIA-ALCL). Ovaj specifiCfli entitet ukljuten je u klasifikaciju WHO iz 2016. godine 
pod nazivom ,ALCL-AIM". Ovaj karcinom cesce se javlja kod pacijentica s teksturiranim implantatima za dojke nego kod onih s glatkim implantatima, a obiCno se razvija mnogo godina 
nakon operacije ugradnje implantata u grudi. U ovom trenutku se stope BIA-ALCL-a smatraju niskim. 
U veCine pacijenata, BIA-ALCL se nalazi unutar tekuCine iii tkivu o.i.iljka pored implantata. Glavni simptomi BIA-ALCL-a su postojano oticanje iii bol , kasno nastali perzistentni serom, 
kapsulama kontraktura iii tvorba u blizini implantata dojke. 
Ako se u Zena pojavi bile koji od navedenih simptoma iii postoji sumnja na BIA-AL CL, savjetuje se procijeniti stanje pacijentice kako bi se iskljuC:io periimplantatni ALCL. Prilikom testiranja 
na BIA-ALCL, prikupite svje.i.u teku6inu seroma i reprezentativne dijelove kapsule tkiva te ih poSaljite kako bi se obavila patoloSka ispitivanja i iskljuC:io ALCL. OijagnostiC:ka procjena 
trebala bi ukljuCivati citoloSku procjenu tekuCine seroma s brisevima Wright Giems mr1je i imunohistokemijsko testiranje staniC:nog bloka na mark.ere klastera diferencijacije (CD) i 
anaplastiCne limfom kinaze (ALK). VeCina slutajeva ALCL povezanog s implantatima dojke lijeCi se uklanjanjem implantata i kapsule tikva koja okruZ:uje implantat, a neki slutajevi lijeteni 
su kemoterapijom i radioterapijom. lako je lijetenje obiCno uspjeSno, BIA-ALCL moZ:e biti smrtonosan ako se ne lijeCi, stoga su rano otkrivanje i lijetenje kljuCni. 
U slutaju da se pacijentu dijagnosticira BIA-ALCL, potrebno je prijaviti proizvodaCu na adresu e-poSte: productsupport@gcaesthetics.com i inicirati individualni program lijetenja u kojem 
sudjeluje multidisciplinami tim. 

BOLEST IZAZVANA UGRADNJOM IMPLANTATA U GRUDI 
Mali udio Zena koje imaju implantate u grudima iii ekspandere tkiva, ugradenih bilo iz estetskih iii rekonstrukcijskih razloga, samostalno su izjavile kako imaju niz simptoma za koje 
vjeruju da proizlaze iz prisutnosti implantata u grudima. lako to nije medicinska dijagnoza, skup tih simptoma naziva se "Bolest izazvana ugradnjom implantata u grudi" (engl. Breast 
Implant Illness - BIi). 
Ovi viSestruki generiCki simptomi vrlo su razliCiti , a sve su slutajeve pacijentice same dijagnosticirale i prijavile. Oni ukljuCuju, ali nisu ograniteni na simptome nalik gripi kao Sto su 
ekstremni umor, mutan osje6aj u glavi , bolovi u zglobovima, simptomi povezani s imunitetom, poreme6aj spavanja, depresija, hormonalni problemi, glavobolje, gubitak kose i zimica. 
Postoji niz drugih razloga zbog kojih se ti simptomi mogu pojaviti , ukljuC:ujuCi bolesti koje veC postoje u organizmu iii hormonalne promjene. Osim toga, postoji niz znanstvenih studija 
koje istraiuju sliCne simptome koje imaju Zene u opCOj populaciji s implantatima u grudima i bez njih. U prosjeku oko 50 % Zena koje su samostalno utvrdile da imaju BIi osje6aju da se 
njihovi simptomi nakon uklanjanja implantata popravljaju, ponekad privremeno, a ponekad trajno. Stoga se Cini da uklanjanje implantata iz grudi ne mora nuino poboljSati simptome kod 
svih. Do danas nema istrai:ivanja koja pokazuju koji se simptomi mogu, a koji ne moraju poboljSati uklanjanjem implantata. 
TrenutaC:no ne postoje testovi koji mogu potvrditi 'BIi. lstraZivanja se nastavljaju u ovom podruC:ju, posebno za pacijente koji imaju autoimunu bolest iii predispoziciju za autoimunu 
bolest. Ugradnja implantata u grudi kontraindicirana je u zena s potisnutim iii kompromitiranim imunosnim sustavom - pogledajte prethodni odjeljak KONTRAINDIKACIJE. Ako pacijenti 
sumnjaju na BIi , tada trebaju potraiiti lijeCniC:ki savjet. Njihovi simptomi moZ:da nisu povezani s implantatima te se ne smiju zanemariti druge medicinske pretrage iii zanemariti utvrdivanje 
uzroka njihovih simptoma. 

KAPSULARNAKONTRAKTURA 
Formiranje kapsule vlaknastog tkiva koja okruiuje proizvod normalan je fizioloSki odgovor na strano tijelo. Kontraktura vlaknastog kapsularnog tkiva koje okruiuje proizvod moze 
rezultirati Cvrsto6om, nelagodom iii bolom, izoblitenjem, palpabilnoSCu iii pomakom proizvoda. 

PRAZNJENJE EKSPANDERA TKIVAI RUPTURA 
Prai.njenje ekspanzijskog ovoja moguce je u bile kojem trenutku i ne moZ:e se jamCiti zadrzavanje fizioloSke otopine. Ako se sumnja na curenje , proizvod treba ukloniti. Pacijenta treba 
obavijestiti o moguCnosti prainjenja proizvoda prije donoSenja odluke o nastavku operacije. Nabori i/ili stvaranje pregiba ekspanzijskog ovoja sastavni su dio namjene ovog proizvoda 
te mogu dovesti do slabljenja i prai:njenja ekspanzijskog ovoja, osobito ako je tijekom odredenog razdoblja nedovoljno napunjen. PreporuCuje se pai:ljivo postavljanje kako bi se izbjegli 
nedostaci uzrokovani pregibima i osigurala dobra podnoSljivost Sirenja. OStetenje proizvoda tijekom rukovanja iii kirurSkog zahvata moie uzrokovati rano iii kasno praZnjenje. Ruptura 
se moi:e dogoditi nakon operacije (u razdoblju implantacije) zbog oSteOOnja implantata tijekom rukovanja iii operacije.Ovoji oslabljeni sitnim rezom mogu puknuti na mjestu reza nakon 
operacije. Pacijentu treba savjetovati da bi prekomjema manipulacija iii trauma mogle prouzroC:iti puknuce ekspanzijskog ovoja i dovesti do prainjenja. Curenje se takoder moi:e dogoditi 
na injekcijskom mjestu. Mogute je da donji dio ekspandera prekriva donji rub otvora za punjenje, stoga je pri postavljanju nenapunjenih ekspandera s integriranim ventilom u dZep 
potreban oprez kako se donji die ne bi zamijenio za otvor za punjenje. 

IZBACIVANJE (EKSTRUZIJA) 
Nedovoljna pokrivenost tkivom moi:e dovesti do izlaganja i ekstruzije proizvoda. Primjena steroidnih lijekova moi:e dovesti do oStetenja koi:e. Odumiranje tkiva moi:e biti posljedica slabe 
vaskularizacije. Znakovi upale koZe, kao Sto su osjetljivost i eritem, mogu ukazivati na stanjivanje iii propadanje te moraju se odmah ispitati. 

INFEKCIJA 
Nemojte izlagati proizvod iii pribor za punjenje kontaminantima, jer to povetava rizik od infekcije. 
lnfekcija je inherentni rizik nakon bilo koje vrste invazivne operacije. Znakovi akutne infekcije ukljuCuju eritem, osjetljivost, nakupljanje tekuCine, bol i groznicu (visoku temperaturu). 
Znakove subkliniCke infekcije moi:e biti teSko otkriti. Postoperativne infekcije treba agresivno lijeciti u skladu sa standardnim naCinima lijetenja kako bi se izbjegle ozbiljnije komplikacije. 
lnfekcija koja ne reagira na lijetenje iii nekrotiziraju6a infekcija mo.i.e zahtijevati uklanjanje proizvoda. 
Kapsulama kontraktura moi:e biti povezana s infekcijom u podruC:ju oko proizvoda. 

HEMATOM/SEROM 
Hematom i nakupljanje serozne tekuCine komplikacije su povezane s bilo kojom vrstom invazivne kirurgije. Postoperativni hematom i serom mogu pridonijeti nastanku infekcije i/ 
iii kapsularne kontrakture. Postoperativni hematom i serom mogu se minimizirati posveCivanjem iznimne pai:nje hemostazi tijekom operacije, a takoder mogute i postoperativnom 
uporabom zatvorenog drenai:nog sustava. Upomo, prekomjemo krvarenje mora se kontrolirati prije implantacije proizvoda. Svaka postoperativna evakuacija hematoma iii seroma mora 
se provoditi s oprezom kako bi se izbjegla kontaminacija iii oStetenje proizvoda. 

OSJECAJ PECENJA 
Nakon implantacije i uporabe ekspandera tkiva moZ:e se pojaviti lokalna reakcija koZ:e. Ovo moi:e uzrokovati lokalno privremeno crvenilo (eritem) iii osipe tijekom procesa Sirenja. 

OSJECAJ SVRABA 
Rizik od privremene iii trajne disestezije postoji nakon bile kojeg invazivnog kiruf"Skog zahvata. Pai:ljiva kirurSka tehnika moZ:e minimizirati , ali ne i iskljuCiti ovaj rizik. Tijekom Sirenja 
uobitajeni su svrbei:, bol u prsima, osjetljivost iii osjetaj zatezanja okolne koi:e. Medutim, postojan svrbe.i. iii osjetaj petenja, otetene limfne Zlijezde i/ili lokalne reakcije (ukljuCujuCi upalu 
i/ili izluCivanje tekuCine) mogu biti znak infekcije iii reakcije na strano tijelo. Rizik od neuroloSkih oStetenja povetava se Sto je operacija teZ:a. 

BOL 
Svaka neobjaSnjiva bol, koja nije povezana ni s jednom od ovdje navedenih komplikacija , mora se odmah istrai:iti. 
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FIZIOLOSKA STANJA 
Osnovna fizioloSka stanja mogu pridonijeti neuspjehu rekonstrukcije , ukljuCujuci dijabetes, pretilost i hipertenziju 

IMUNOSNA REAKCIJA 
Rizik od razvoja imunosnog odgovora nakon implantacije ekspandera tkiva, iako nije bioloSki vjerojatan, ne maze se u potpunosli iskljuCiti. 

NEKROZA 
OStecena vaskulama perfuzija moi:e dovesti do nekroze reZnja nakon mastektomije, koi:e i/ili bradavice. To moZe uzrokovati slabo zacjeljivanje rane i izlaganje proizvoda, Sta zahtijeva 
revizijsku operaciju iii uklanjanje proizvoda. 

HIPERTROFICNI OZILJCI 
MoZe dOCi do stvaranja izrai:enog oZ.iljka kao posljedice Sirenja tkiva. Zadebljanje o.i:iljka mo.i:e biti privremeno iii trajno. 

DEFORMACIJA PRSNOG KOSA 
Defom,acija stijenke prsnog koSa mogu6a je komplikacija nakon implantacije i Sirenja ekspandera tkiva u podruCju prsnog koSa. To moi:e prouzroCiti privremenu iii trajnu promjenu 
stijenke prsnog koSa. 

POMICANJE / POGRESAN POLOZAJ 
Pomicanje i pogreSan polo.i:aj ekspandera tkiva povezane su komplikacije. Moi:da CE! biti potrebna kirur5ka intervencija i vadenje proizvoda. 

PROMJENA BOJE KOZE 
Koza na kirur'Skom mjestu iii blizu njega mo.i:e izgledati svjedije iii tamnije od okolne ko.i:e. lako su rijetki , oticanje i promjena boje ko.i:e mogu potrajati dugo vremena i, u rijetkim 
slutajevima, mogu biti trajni. 

UPUTE ZA UPOTREBU 
UVJETI SKLADISTENJA I PRIJEVOZA 
NaSi proizvodi moraju se skladiStiti u normalnim uvjetima, moraju biti zaStiteni od vlage, dr:i:ati se podalje od izravne sunceve svjetlosti te se moraju skladiStiti tako da su strelice okrenute 
prema gore. Ako se poStuju ovi uvjeti. Proizvodi imaju rok valjanosti od pet godina. 

DOSTAVLJENO U STERILNOM STANJU 
Proizvodi se isporuCUju u sterilnom stanju, obradeni potvrdenim strogo kontroliranim ciklusima sterilizacije s etilen oksidom. Proizvod ce biti sterilan samo ako je pakiranje netaknuto i 
neoSteteno. Ako je ambalai:a otvorena iii oStetena, proizvod se ne smije upotrijebiti. Za povrat proizvoda mora se zatra.i:iti odobrenje. 

JEDNOKRATNA PRIMJENA 
Ekspander tkiva isporucuje se u sterilnom stanju i namijenjen je ISKLJUCIVO JEDNOKRATNOJ UPOTREBI. NEMOJTE PONOVNO UPOTRIJEBITI IZVAEJENE PROIZVODE. 
NITI JEDAN PROIZOD NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. Ekspander tkiva ne smije se ponovno upotrijebiti jer postupci ponovnog ciscenja i ponovne sterilizacije mogu ostetiti 
cjelovitost proizvoda i moi:da nete adekvatno ukloniti bioloSke ostatke, poput krvi, tkiva i drugih tvari, koji bi mogli zadri:ati otporne patogene. 

PAKIRANJE 
Sterilni proizvod isporuCuje se u zabrtvljenoj, dvostrukoj primarnoj ambalai:i, unutar zaStitne kartonske kutije. Sterilnost nije zajamcena ako je pakiranje oSteteno iii otvoreno. NEMOJTE 
UPOTRIJEBITI PROIZVOD AKO JE AMBAI..AZA O$TEGENA ILi OTVORENA. Oznaka prilozena uz proizvod pruza potrebne informacije za sljedivost i identifikaciju proizvoda. 
Ambala.i:a sadl"Z.i osam uklonjivih naljepnica koje oznacavaju karakteristike implantata (broj serije i referentni broj). Te naljepnice trebaju se postaviti u lijeCniCki karton pacijenta. 
ProizvodaC preporuCuje da se pacijentu dostavi jedna od tih naljepnica kako bi se osigurala sljedivost ugradenog proizvoda. 

OTVARANJE ZAPAKIRANOG STERILNOG PROIZVODA 
• Ogulite vanjsku ambalai:u u Cistim, aseptiCnim uvjetima, preko sterilnog podruCja dopuStajuCi zatvorenom unutamjem pakiranju da lagano padne u podruCje. 
• PriCVrstite dio s podacima pacijenta na unutamjoj naljepnici na karton pacijenta. 
• KoristeCi aseptiCke mjere opreza, ogulite unutarnje pakiranje. 

PREGLEDAVANJEPROIZVODAIRUKOVANJEPROIZVODOM 
• Proizvod treba vizualno pregledati i utvrditi postoje Ii bilo kakvi dokazi kontaminacije cesticama iii oStetenja. Proizvod treba testirati na curenje tako da se djelomiCno napuni sterilnom 

izotoniCnom fizioloSkom otopinom i njei:no pritisne iii tako da se napuni zrakom i pritisne proizvod dok je uronjen u sterilnu izotonicnu fizioloSku otopinu. Nemojte upotrijebiti proizvod 
ako postoje dokazi o curenju, oStetenju iii kontaminaciji. Proizvod treba isprazniti nakon ovog testa i prije implantacije. 

• Proizvod treba dri:ati potopljen u sterilnu vodu iii normalnu fizioloSku otopinu prije ugradnje kako bi se sprijeCio kontakt s kontaminantima cestica u zraku i podruCja kirul"Skih zahvata. 
• Ne uranjajte implantat u otopinu Betadine iii otopine koje sadl"Z.e jod. Ako se u "di:epu" koristi otopina Betadine iii otopine koje sadl"Z.e jod, pobrinite se da se temeljito isperu tako da u 

di:epu ne ostane ostatak otopine. 

POVRSINSKI ZAGAOIVACI (TALK, PRASINA, DLAKA, ULJA) NA POVRSINI IMPLANTATA MOGU IZAZVATI REAKCIJU NA STRANO TIJELO, PAZLJIVO 
RUKUJTE KADA NOSITE KIRURSKE RUKAVICE (ISPRANE BEZ TALKA) STROGO PRIMJENJUJUCI ASEPTICKU TEHNIKU. NE UGRAElUJTE ONECISCENI 
PROIZVOD. 

Rezervni implantati moraju biti dostupni tijekom operacije za koristenje u slucaju onecisi:enja. 
PONOVNA STERILIZACIJA 
Ekspanderi tkiva namijenjeni su SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO UPOTRIJEBITI IZVAEJENE PROIZVODE. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRTI 
EKSPANDER TKIVA ILi ELD. lzvadeni proizvodi ne smiju se ponovno upotrijebiti jer postupci ponovnog CiSCenja i ponovne sterilizacije mogu oStetiti cjelovitost proizvoda i mo.i:da nete 
adekvatno ukloniti bioloSke ostatke, poput krvi , tkiva i drugih tvari, koji bi mogli zadri:ati otporne patogene. 

KIRURSKI POSTUPAK 
lspravni kirur'Ski zahvati i tehnike odgovomost su medicinske struke. Svaki kirurg mora procijeniti prikladnost zahvata na temelju trenutaCno prihvatenih tehnika, individualne prosudbe 
i iskustva. Kirurg mora odrediti odgovarajuCu veliCinu i oblik proizvoda za pojedinog pacijenta. Rez bi trebao biti odgovarajute duljine kako bi odgovarao stilu, veliCini i profilu proizvoda. 
Toce smanjiti moguCnost stvaranja pretjeranog opteretenja proizvoda tijekom umetanja. 

POSTAVLJANJE EKSPANDERA TKIVA S INTEGRIRANIM VENTILOM 
Za optimalno Sirenje, stvoreni di:ep treba biti veCi od osnove proizvoda. Punjenje obiCno poCinje nakon razdoblja zacjeljivanja rane. Pri postavljanju proizvoda treba paziti da se ovoj ne 
preklopi preko injekcijskog mjesta. Ovo moi:e dovesti do slutajnog punktiranja ovoja iglom. 
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LOCIRANJE INTEGRIRANOG INJEKCIJSKOG MJESTA S POMOCU VANJSKOG UREDAJA ZA LOCIRANJE 
1. Uklonite vanjski uredaj za lociranje (ELD) iz sterilne ambalaZe. 
2. Provjerite maze Ii se magnetski element u obliku pjeScanog sata slobodno okretati na krii:nom nosaCU ELD-a. Ako se element odvoji od driaca, maze se ponovno priCVrstiti tako da 

se vrat elementa u obliku pjeStanog sata umetne kroz otvor u dl'ZaCu, kako je prikazano na slici 2. Obratite pozomost na orijentaciju elementa u obliku pjeManog sata. Magnet treba 
biti okrenut prema dolje, kao Sta je prikazano. 

3. Dri:eCi ELD kao Sta je prikazano na slici 3, postavite osnovu drzaca ELD-a na tkivo pacijenta iznad ugradenog ekspandera tkiva. 
4. PomiCite ELD krui:nim pokretima po tkivu dok element u obliku pjeSGanog sata ne detektira poloZaj injekcijskog porta (usmjeri se prema njemu). 
5. Pai:ljivo prilagodite poloi:aj ELD-a dok element u obliku pjeStanog sata ne bude usmjeren ravno prema dolje. lnjekcijsko mjesto ekspandera tkiva locirano je kada je element u obliku 

pjeStanog sata okomit na povr5inu tkiva. 
6. Kao Sto je prikazano na slici 4, kada je element ELD-a u obliku pjeStanog sata centriran na injekcijskom mjestu ekspandera tkiva, oznaC:ite kemijskom olovkom svaki od C8tiri ureza 

duz prednjeg ruba drzaca ELD-a. 
7. Uklonite ELD i pazljivo spojite suprotne tOCke crtom, stvarajuCi injekcijski 'krii'. ToCka u kojoj se dvije okomite crte sijeku je mjesto uboda. 

Slika 2 Slika 3 Slika4 

POSTUPAK PUNJENJA 
Ekspanderi tkiva s integriranim ventilom pune se s pomoCu sustava ventila s tehnologijom samozatvaranja. Tijekom punjenja kirurg treba prepoznati "klik" koji se osjeti kada igla dode u 
kontakt s graniCf1ikom igle od nehrdajuteg C8Iika. Taj )<lik" pomaie potvrditi da se igla nalazi u unutamjem lumenu injekcijskog mjesta. 

Maksimalni volumen punjenja naveden je na naljepnici na ambalaii proizvoda. 
NE upotrebljavajte prekomjemu silu tijekom bilo kojeg koraka u sljedetem postupku. 
• Pri umetanju istisnite sav zrak iz proizvoda. 
• Odredite srediSte injekcijskog porta s pomOCu isporutenog vanjskog uredaja za lociranje te oznaCite podruCje kemijskom olovkom. 
• Napunite proizvod samo sterilnom fizioloSkom otopinom za injekciju i to samo kroz ventil, kao Sto je prethodno opisano. NIKADA ne injicirajte kroz ovoj proizvoda. 
• Upotrijebite iglu malog promjera (standardna hipodermijska igla 21 G sa zakoSenim vrhom). 
• Osigurajte da se igla uvodi okomito u spremnik. 
• Tijekom postupka punjenja osigurajte da je vrh igle u kontaktu s granicnikom igle. 
• NE VADITE IGLU tijekom postupka punjenja. 

UPUTE ZA CISCENJE VANJSKOG UREDAJA ZA LOCIRANJE 
POC8tno Sirenje izvodi se u operacijskoj sali I smije se izvoditi iskljuCivo uz upotrebu STERILNOG ELD-a, kako ga isporuCuje proizvodaC. 
ELD se najprije mora OC:istiti prema uputama u nastavku neposredno prije svake ponovne upotrebe u NESTERILNOM okruienju. 
ELD treba temeljito oprati izopropilnim alkoholom (IPA). Ako je potrebno, prije pranja u alkoholu IPA moie se upotrijebiti blagi, nemasni sapun radi uklanjanja organskih neC:istota iii 
C8stica. Nakon ispiranja izopropilnim alkoholom (IPA), ELD obilno isperite Cistern, nepirogenom vodom. ELD treba odmah osuSiti nakon ispiranja nepirogenom vodom. Ne upotrebljavajte 
deterdiente na sintetskoj osnovi niti sapune na bazi ulja. 
ELD se moie OCistiti za ponovnu upotrebu u nesterilnom okruienju najviSe 15 puta. ELD ne smije doCi u kontakt s oStecenom koiom tijekom naknadnih punjenja ekspandera nakon 
pocetne operacije, jer iako je Cist, ELD vise nije sterilan. Svaki ELD treba se upotrijebiti samo za jednog pacijenta. 

UKLANJANJE PROIZVODA 
Kada se postigne Zeljena koliCina tkiva, proizvod se uklanja, a reianj se pomiC8 prema naprijed. UoCit ce se odredeni stupanj kontrakcije, zbog C8ga ce se prethodno ostvarena povr5ina 
smanjiti. 

OPIS MATERIJALA PROIZVODA 
Ovi medicinski proizvodi izradeni su od medicinskih silikonskih materijala koji su prikladni za dugotrajnu ugradnju. Glavna dokumentacija dostavljena je Saveznoj agenciji za lijekove 
SAD-a (US FDA). 
Tri tablice u nastavku sadri:e kvantitativne i kvalitativne informacije o materijalima i tvarima kojima pacijenti mogu biti izloieni na temelju kemijskih svojstava tipiCnih proizvoda. Materijali 
i proizvod su podvrgnuti ispitivanju biokompatibilnosti te procjeni i ocjeni rizika kako bi se dokazala njihova bioloSka sigumost. Medutim, pojedinaCne reakcije na kemikalije mogu se 
razlikovati, a sve reakcije ne mogu se predvidjeti. 

Tablica 1a. Materijali proizvoda IVTE Tablica 1 b. KoliCine materijala proizvoda IVTE* 

Materiiali proizvoda Dio implantata Komponenta TE-XF3(%) TE-XM3(%) TE-XL3(%) 
Silikonski disoerzanti Liuska Dimetil silikonski elastomer 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Silikonski disoerzanti Zakroa za zatvaranie Fluorosilikonski elastomer 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Silikonski disoerzanti Osnovno oiatanie Masterbatch 7,S-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Silikonski disperzanti Silikonski septum inteQriranOQ ventila HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Silikonsko liepilo Liuska RTVlieoilo 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 
Nehrdaiuci C8Iik / neodimii ** GraniC:nik iale inteariranoa ventila 

* Raspon udjela silikona i ljepila saiet je u Tablici 1 b za svaku skupinu proizvoda IVTE. 
** Napominje se da su graniCnik igle od nehrdajuteg C8Iika i neodimijski magnet inkapsulirani te predstavljaju minimalan rizik od kontakta s tijelom, buduCi dado njihovog oslobadanja 
moie dOCi samo u slutaju rupture unutar proizvoda IVTE. Nadalje, nehrdajuCi C8Iik je bioloSki inertan materijal i stoga se daljnje izvjeStavanje o podacima ne smatra potrebnim. 
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Tablica 2. Kemikalije koje se otpuStaju iz proizvoda IVTE 

Sooievi I Ciieli Droizvod tuota iii DDml I Sooievi Ciieli Droizvod tuota iii DDml 
HlaDliivi s0oievi1 

- Kemikaliie koie imDlantati u arudima moau ot0ustiti u obliku Dlina 
Benzen Ni"e utvrdeno Etilbenzen Niie utvrdeno 
Bremebenzen Ni"e utvrdeno Heksaklorobutadien Niie utvrdeno 
Bremdiklormetan Ni'e utvrdeno lzeorooilbenzen (kumen) Niie utvrdeno 
Bromoform Ni'e utvrdeno D-izoorooiltoluen Niie utvrdeno 
Butilbenzen fN- / tert- / sec-) Ni'e utvrdeno N-orooilbenzen Niie utvrdeno 
Uarik tetraklorid Ni"e utvrdeno Naftalin Niie utvrdeno 
Klerobenzen Ni'e utvrdeno Stiren Niie utvrdeno 
Kleroform Ni'e utvrdeno 1, 1, 1,2-tetrakleretan Niie utvrdeno 
2,4-kleroteluen Ni'e utvrdeno Tetraklereten Niie utvrdeno 
Dibromklermetan Ni'e utvrdeno Trikloreten Niie utvrdeno 
1,2-<Jibromo-3-klorpropan Ni'e utvrdeno Trikloretan (1,1,1-/ 1,1,2-) Niie utvrdeno 
Diklorobenzen (1,2- /1,3- /1,4-) Ni'e utvrdeno 1,2,3-triklorpropan Niie utvrdeno 
Dikloretan (1,1-/ 1,2-) Ni'e utvrdeno Trimetilbenzeni (1,2,4-/1,3,5-) Niie utvrdeno 
Dikloreten /1,1-/ cis-1,2-/ trans-1 ,2-l Ni'e utvrdeno Toluen Niie utvrdeno 
Dikloroorooan /1,2-/ 1,3-l Ni'e utvrdene Triklorbenzeni /1,2,4-/ 1,2,3-l Niie utvrdeno 
1, 1-<Jiklorpropan Ni'e utvrdene 0-ksilen Niie utvrdeno 
Etanel, 2-trimetilsilil 0,17 maks. m-ksilen i P-ksilen Niie utvrdene 
Hlaoliivi s0oievi uku0no 0,17 
Ekstraktabllne tvari2 - Kemikaliie koie imolantati u arudima moau otoustiti nakon namakania u vodi 
Ciklicki siloksani /D4, D5 D6 ... ) I Ni'e utvrdeno I Lineami siloksani (l3 L4 LS .. ) Niie utvrdeno 
Ekstraktabilne tvari ukupno I 4397 maks. I 
1. Nije utvrdeno znaCi da je razina pojedinaCnih hlapljivih tvari bila ispod kvantitativnog ogranicenja ispitne metode. Kvantitativno ogranicenje je bilo 0,021 µg/g za m-ksilen i p-ksilen i 
2,4-klorotoluen, te 0,42 µg/g za sve ostale spojeve. 
2. Niie utvrdeno znaCi da ie razina ooiedinaCnih ekstraktabilnih tvari bila isood 24,2 11n/n kvantitativnoo ooranitenia isoitne metode. 

Tablica 3. TeSki metali pronadeni u proizvodu IVTE 

Teiki metali Koncentraciia (ppm) Teiki metali Koncentracija loom) 
Arsen Niie utvrdene Krom Ni'e utvrdeno 
Kadmi' Niie utvrdeno Bakar Ni'e utvrdeno 
Olovo Niie utvrdeno Kositar Ni'e utvrdeno 

IZiva 10 maks. Nikal Ni'e utvrdeno 
Vanadii Niie utvrdeno Platina Ni"e utvrdeno 
Melibden Niie utvrdene Cink 0,015 ppm/ 15 ppb maks. 
Selen Niie utvrdene Maanezii Ni"e utvrdeno 
Kobalt Niie utvrdene Manaan Ni'e utvrdeno 
Antimen Niie utvrdene Talii Ni'e utvrdeno 
Barii Niie utvrdeno 
Niie utvrdeno znaCi da ie razina ooiedinaCnoa elementa bila isood 0,25 oom, kvantitativnoa oaraniC€nia isoitne metode. 

ODLAGANJE PROIZVODA 
Za ovaj proizvod nema posebnih uputa za odlaganje. Za odlaganje ovog proizvoda treba slijediti uobiC8jeni bolniCki protokol. 

PRIJAVLJIVANJA OZBILJNOG STETNOG DOGADAJA: 
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj (Stetni dogadaj koji je izravno iii neizravno izazvao iii mogao izazvati bile Stood navedenog: (a) smrt pacijenta, korisnika iii druge osobe, (b) privremeno iii 
trajno ozbiljno pogorsanje zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika iii druge osobe, (c) ozbiljnu prijetnju javnom zdravlju) treba prijaviti proizvodaCu na adresu e-poSte: productsupport@ 
gcaesthetics.com te nadlei:nom tijelu dri:ave Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi. 

PRAVILAZA POVRAT ROBE 
Prije vratanja bile kojeg proizvoda: 
1. OvlaStenje se treba zatrai:iti u pisanem obliku. 
2. Potvrda o dekontaminaciji mora se isporuCiti sa svakim vratenim proizvodem koji je bio u kontaktu s tjelesnom tekuCinem. 
3. Ako je potrebno probuSiti ljusku bile kojeg proizvoda sa zapecatenom ljuskom kako bi se pomoglo u sigumim postupcima sterilizacije i dekontaminacije, podruCje mehaniCkih smetnji 

treba biti oznaceno neizbrisivim markerom na povl"Sini preizvoda is naznakom na potvrdi o dekentaminaciji. 

JAMSTVO 
ProizvodaC jamCi da je u proizvodnji ovih proizvoda keriStena razumna pai:nja i da ce zamijeniti svaki proizvod za koji istraga koju poduzme proizvodaC pokai:e da je neispravan u 
trenutku isperuke. Odabir pacijenata, kirul"Ski zahvati, posteperativno lijeC€nje te epteretenje i rukovanje proizvodem u potpunosti su odgovomest kupca. ProizvodaC nema kontrolu 
nad uvjetima koriStenja i ne mei:e jamCiti debar uCinak ni izostanak Stetnih uCinaka naken uporabe preizvoda te nije odgoveran ni za koji sluC8jni iii posljediCni gubitak, Stetu iii troSkove 
keji izravne iii neizravno proizlaze iz koriStenja ovim proizvodom. Sva ostala jamstva (bilo da su implicirana zakenem iii na neki drugi nacin) iskljutena su u najveCOj mjeri depuStenoj 
zakonom. 

OPREZ 
Savezni (SAD) zaken ogranicava prodaju evog uredaja same na lijeCnike iii po njihevom nalogu. 

BIBLIOGRAFSKE REFERENCE 
Podaci e literaturi destupni su na zahtjev i mei:ete ih debiti od preizvodaca. 
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SIMBOL OZNACAVANJA: 

0 D oznacava dimenzije proizvoda. 

® Oznacava da nije namijenjeno za uporabu s MR-om (magnetskom rezonancijom) 

-Ekspandery tkankowe ze zintegrowanym dozownikiem (IVTE) 

OPIS 
Ekspander tkankowy ze zintegrowanym dozownikiem (IVTE) to sterylny wyr6b medyczny jednorazowego u:iytku, kt6ry wszczepia siq chirurgicznie w celu stopniowego 
rozciqgania tkanki przylegajqcej do miejsca implantacji (zazwyczaj sk6ry). Gdy tkanka wystarczajqco si,: rozszerzy, wyr6b jest usuwany, a dodatkowa tkanka mo:ie byC 
nast,:pnie wykorzystana tam, gdzie jest to wymagane, na przyklad do przygotowania do implantacji stalej protezy. Ekspander tkankowy ze zintegrowanym dozownikiem 
nie mogif byC uiywane jako protezy stale, poniewai zostaly zaprojektowane jako wyroby tymczasowe. 

Ekspandery tkankowe ze zintegrowanym dozownikiem skfadajq si~ z silikonowej powfoki elastomerowej z magnetycznie wykrywalnym zintegrowanym miejscem wstrzykni$Cia. 
Ekspandery tkankowe ze zintegrowanym dozownikiem majq anatomiczny ksztatt, sq dost$pne w r6i:nych rozmiarach i sq przeznaczone do tymczasowej implantacji podsk6mej. 
Szczeg6towe informacje na temat asortymentu moi:na znaleZC na stronie internetowej producenta (https://www.gcaesthetics.com/) i/lub w materiatach promocyjnych. Kai:dy ekspander 
tkankowy ze zintegrowanym dozownikiem jest dostarczany w kartonowym pudetku z jednym zewn$trznym lokalizatorem (External Locating Device, ELD), zapakowanym w podw6jnq 
torebkf;. Opakowanie zawiera tak.i:e 8 usuwalnych etykiet wskazujqcych cechy implantu (numer partii, numer referencyjny) oraz rejestr napefnienia objf;toSci i kartf; implantu. 
rozszerzenie ekspandera tkankowego ze zintegrowanym dozownikiem uzyskuje sif; poprzez napelnianie powloki ekspandera r6i:nymi objf;toSciami sterylnego izotonicznego roztworu 
soli fizjologicznej w regulamych odst$pach czasu. Ekspandery tl<ankowe ze zintegrowanym dozownikiem majq zintegrowane miejsce wstrzykni~cia z technologiq samouszczelniajq~, 
kt6ra utatwia przenoszenie soli fizjologicznej z igly do produktu. 

Silikonowa przegroda 

Ogranicznik igly 

Rysunek 1 Schemat ekspandera tkankowego ze zintegrowanym dozownikiem 

PRZEZNACZENIE/ZASTOSOWANIE 
IVTE to tymczasowy, jednorazowy, sterylny ekspander tkankowy przeznaczony do tworzenia / powif;kszania wymiar6w prat6w sk6rnych piersi. Rozszerzenie uzyskuje sif; poprzez 
napefnianie powfoki ekspandera r6i:nymi objf;toSciami sterylnego izotonicznego roztworu soli fizjologicznej w regulamych odstf;pach czasu. 

LINK DO E-DOKUMENTU (informacje dotycz<1ce bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej istotne dla uzytkownika) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

WSKAZANIA 
Ekspandery tkankowe ze zintegrowanym dozownikiem sq wskazane w nastf;pujqcych przypadkach: 
• rekonstrukcja piersi po mastektomii podsk6mej oraz innych zabieg6w mastektomii lub urazie; 
• chirurgiczna korekcja nieprawidlowoSci piersi oraz Sciany klatki piersiowej; 
• rewizja blizn/defekt6w. 

PRZECIWWSKAZANIA 
Wyrob6w tych nie nalefy stosowaC u pacjentek spetniajqcych co najmniej jeden z ponii:szych warunk6w: 
• korzystanie z urzqdzeri emitujqcych statyczne pole magnetyczne (materialy ferromagnetyczne, MRI); 
• wszczepione wyroby, na kt6re mogq mieC wptyw statyczne pola magnetyczne; 
• radioterapia jest wzglf;dnym przecilNWskazaniem do stosowania ekspander6w tkankowych w rekonstrukcji piersi; 
• zastosowanie radioterapii w ~qczeniu z ekspanderami tkankowymi ze zintegrowanym dozownikiem zalefy od uznania chirurga i onkologa prowadzqcego radioterapif;. ObecnoSC 

magnes6w ziem rzadkich moi:e wptywaC na dostarczanie promieniowania, prowadzqc tym samym do niedokladnoSci dozymetrycznych w miejscu docelowym. W przypadku 
zastosowania radioterapii adiuwantowej wszczepione wyroby nie powinny byC napetniane seryjnie podczas fazy rozpr$i:ania. 

• Niewystarczajqce pokrycie tkanki. 
• Napif;ta tkanka bliznowata lub zwl6kniala tkanka po radioterapii moie wptywaC na przydatnoSC (moi:e ZWif;kszaC ryzyko przykurczu torebki). 
• lstniejqcy miejscowy lub przerzutowy nowotw6r w obszarze przeznaczonym do rozszerzenia. 
• Niedostateczne unaczynienie tkanki w obszarze lokalnym. 
• Wszelkie istniejqce patologie w obszarze implantacji; radioterapia, leczenie mikrofalami lub diatermiq steroidowq. 
• lstniejqce dolegliwoSci b61owe. 
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• Znana alergia na silikon lub odrzucenie implantu w wyvviadzie. 
• Objawy popromiennego zapalenia sk6ry u pacjentki: Sk6ra z twardzinc1 i atroficJ:, zapalenie sk6ry, owrzodzenie. 
• Chirurg stwierdzit, i:e pacjentka nie kwalifikuje Si$ do zabiegu ze wzgI$d6w fizjologicznych/psychicznych. 
• Czynne zakai:enie w dowolnym miejscu ciata. 
• UpoSledzone gojenie ran lub miejscowy obrz$k w wyvviadzie. 
• lnne powai:ne schorzenie. 
• Stosowanie jakichkolwiek lek6w, w tym takich, kt6re zaburzajcJ: krzepni$cie krwi lub wptywajcJ: na zyv,.'otnoSC tkanek, co moi:e skutkowaC wysokim ryzykiem operacyjnym i/lub znacznymi 

powiktaniami pooperacyjnymi. 
• lstniejc1ce zakai:enie nieusuni$te przed wprowadzeniem wyrobu ZWi$kSza ryzyko zakai:enia okotowszczepiennego. 
• Poniewai:. nie ma danych dotyczqcych jednoczesnego stosowania tych wyrob6w z wypetniaczami sk6rnymi, takie stosowanie wypetniaczy sk6mych w poblii:u wyrobu (np. w obszarze 

sk6ry dekoltu) jest przeciwwskazane. Lekarze powinni r6wniei: odradzaC pacjentom przyszte stosowanie wypetniaczy sk6rnych w poblii:u tych wyrob6w. 
• Wyroby te nie sq przeznaczone do leczenia dzieci ani kobiet w ciclZy lub karmiqcych piersiq. 
Obrazowanie rezonansem magnetycznym (MRI) jest bezwzglQdnie przeciwwskazane ze wzglqdu na zintegrowany magnes ziem rzadkich w ekspanderze tkankowym ze 
zintegrowanym dozownikiem. 
Uwaga: obowicJ:zkiem chirurga jest dokonanie oceny medycznej, czy u pacjentki moi:.na przeprowadziC implantacj$. 

UZY'TKOWNIK DOCELOWY 
Ekspander tkankowy ze zintegrowanym dozownikiem przeznaczony jest do uzytku przez odpowiednio wykwalifikowanych chirurg6w. 
WAiNE: Chirurg odpowiada za przeprowadzenie oceny lekarskiej dotyczcicej kwalifikowalnoSci pacjentki do wszczepienia oraz za wyb6r najbardziej odpowiedniej techniki chirurgicznej 
zar6wno dla pacjentki, jak i dla wybranego rodzaju implantu. 

POPULACJA DOCELOWA 
Ekspander tkankowy ze zintegrowanym dozownikiem przeznaczony jest do ui:ytku w populacji os6b doroslych (z wytc1czeniem kobiet w cicii:y i karmicicych), nieposiadajcicych znanych 
przeciwwskazall. 

PRZEWIDYWANE KORZYSCI KLINICZNE 
KorzySci kliniczne wynikajqce z zastosowania ekspandera tkankowego ze zintegrowanym dozownikiem sq nasl$pujqce: 
• stosowanie do cel6w rekonstrukcyjnych w celu ZWi$kszenia obszaru tkanki piersi w ramach przygotowall do wszczepienia st&ych implant6w piersi. 
• Obecnie stosowane teksturowane, anatomiczne ekspandery tkanek majq nast$pujqce zalety u pacjentek, kt6re zostafy' poddane mastektomii: 
• Wysoce przewidywalny wynik 
• Wygenerowanie spersonalizowanej kieszeni tkankowej idealnie uksztaltowanej do trwatego wszczepienia implantu 
• Zwi~kszenie powierzchni tkanki piersi 
• Minimalizacja przykurczu torebki i migracji implantu 
• Utrzymanie dobrze zdefiniowanej linii pachwinowej 
• Mniej odchylen potoi:enia sutk6w 
• Zadowolenie z estetyki piersi po mastektomii 
• Poprawa wizerunku ciata, samooceny, odczuC seksualnych i atrakcyjnoSci 

CHARAKTERYSTYKA WtASCIWOSCI UZY'TKOWYCH 
Ekspandery tkankowe ze zintegrowanym dozownikiem sq projektowane i produkowane zgodnie z obowiqzujqeq normq EN ISO 14607 dotyczqeq implant6w piersi. Charakterystyka 
dziatania ekspander6w tkankowych ze zintegrowanym dozownikiem pod wzgl$dem: 
• integralnosci pokrycia; 
• odpomoSci implantu; 
• kompetencji w miejscu wstrzykni~cia; 
• obj~toSci; 
• tekstury powierzchni; 
zostata zweryfikowana i spetnia wymagania normy EN ISO 14607. 

LINK DO PODSUMOWANIA BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSC/ KLINICZNEJ 
Podsumowanie bezpieczeristwa i skutecznoSci klinicznej bf1dzie dost9pne na stronie Eudamed, kiedy zostanie opublikowany https:l/ec.europa.eu/toolsleudamecll#lscreenl 
home i na stronie intemetowej firmy (https:llwww.gcaesthetics.com/). 

INFORMACJE DLA PACJENTKI 
Wszelkie zabiegi chirurgiczne mogq wiqzaC si~ z powiklaniami i ryzykiem. Pacjentka powinna otrzymaC od chirurga informacje na temat stosunku korzySci do ryzyka. Przed podj~ciem 
decyzji o zabiegu z pacjentkq nalei:y om6wiC wszelkie potencjalne powiktania i ostrzei:enia. 
Nalei:y r6wnie.i: om6wiC z pacjentkq moi:liwoSC przeprowadzenia operacji eksplantacji w dowolnym momencie okresu implantacji. Obowiqzkiem chirurga jest poinformowanie pacjentki 
o wszystkich potencjalnych powiktaniach i zagroi:.eniach przed operacjq. 
Podczas konsultacji wst9 pnej kaida pacjentka powinna otrzymat broszurk9 z informacjami, aby mi ala czas przeczytat i zrozumiet informacje dotycz4ce ryzyka, zalecei, 
dotyczc1cych kontroli oraz korzySci zwi4zanych z implantami piersiowymi, a tym samym podj4C Swiadomc1 decyzj9 o zabiegu. Broszurlca z informacjami dla pacjentki 
zawiera takie ,.Formularz Swiadomej zgody pacjentki", dzi9ki kt6remu pacjentka bf:dzie posiadat egzemplarz danych wszczepionego implantu, taki jak numer partii. 
Dokument ten jest dostf:pny w formacie PDF na naszej stronie intemetowej www.gcaesthetics.com/we-carel. 

ZYWOTNOSC 
Ekspandery tkankowe to wyroby tymczasowe, kt6re nie Sq przeznaczone do implantacji na state. Nalei:y je usunqC po wytworzeniu odpowiedniej iloSci tkanki. Ekspandery tkankowe sq 
zazwyczaj wszczepiane na okres do szeSciu miesi$CY. 
Nasze produkty nalei:y przechowyvvaC w warunkach standardowych, chroniC przed wilgociq i bezpoSrednim dziataniem promieni stonecznych oraz przechowyvvaC tak, by strzatki na 
opakowaniu byfy' skierowane w g6r~. JeSli warunki te Sq przestrzegane. Okres trwatoSci produkt6w wynosi pi~ lat. 

KARTA IMPLANTU 
Po zabiegu chirurg powinien przekazaC pacjentce: 
• kart~ implantu wypetnionq zgodnie z ulotkq lnstrukcje dla pracownik6w stui:by zdrowia wypetniajqcych kart~ implantu; 
• ulotk~ dla pacjentek, dost~pnq na stronie informacyjnej dla pacjentek wskazanej w karcie. 
Pacjentk~ nalei:y poinformowaC, i:e nieustannie powinna mieC przy sobie kart~ implantu, kt6ra umoi:.liwia: 
• pacjentce identyfikacj~ wszczepionego wyrobu oraz dost~p do innych informacji na temat tego wyrobu (np. za poSrednictwem strony EUDAMED i innych); 
• pacjentkom identyfikacj$ siebie jako os6b wymagajqcych szczeg6Inej opieki we wtaSciwych sytuacjach, np. kontrole bezpieczenstwa; 
przekazanie personelowi oddziat6w ratunkowych lub slui:.bom interwencyjnym informacji o potrzebie szczeg6Inej troski / specjalnych potrzebach danych pacjentek w sytuacji awaryjnej. 
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OSTRZEZENIA 
Obowiqzkiem chirurga jest poinformowanie pacjentki o mozliwych ostrzei:eniach zwiqzanych ze stosowaniem ekspander6w tkankowych przed zabiegiem. 

INGERENCJA W TECHNIKI BADAWCZE I TERAPEUTYCZNE 
• Poniewai:. ekspandery tkankowe ze zintegrowanym dozownikiem zawierajq elementy magnetyczne, badania z ui:yciem rezonansu magnetycznego (MRI) Sft bezwzgl~dnie 

przeciwwskazane. 
• Decyzja o zastosowaniu radioterapii w potqczeniu z ekspanderami tkankowymi ze zintegrowanym dozownikiem powinna zostaC podj~ta przez chirurga i onkologa radioterapii (patrz 

taki:e przeciwwskazania). 

POLA MAGNETYCZNE 
NIE WOLNO stosowaC ekspander6w tkankowych ze zintegrowanym dozownikiem u pacjent6w z wszczepionymi wyrobami, na kt6re moi:e mieC wplyw statyczne pole magnetyczne, 
takimi jak rozruszniki serca, wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD), sztuczne wszczepialne sensory i urz-=tdzenia do infuzji lek6w. 

WYR0B TYMCZAS0WY 
Ekspander tkankowy jest wyrobem tymczasowym i nie jest przeznaczony do implantacji na state. Ekspander tkankowy nalefy usunqC po wytworzeniu odpowiedniej tkanki. Ekspandery 
tkankowe sq zazwyczaj wszczepiane na okres do 6 miesi$cy. 

USZK0DZENIE IMPLANTU - Pl;KNll;CIE P0DCZAS ZABIEGU 
Podczas uzytkowania i przenoszenia implant6w naleZ.y zachowaC wyjqtkowq ostroZ.noSC, by zminimalizowaC uszkodzenia i zachowania aseptycznoSci. Przed implantacjq naleZ.y 
zweryfikowaC integralnoSC strukturalnq urzqdzenia. Nie naleZ.y wszczepiaC uszkodzonych produkt6w. Nie naleZ.y teZ. podejmowaC pr6by ich naprawy. 
Wszystkie wyroby wyprodukowano przyj$tymi technikami produkcji oraz zgodnie z rygorystycznymi standardami kontroli jakoSci, ale moZ.e dojSC do P$kni~cia implant6w podczas 
przenoszenia lub zabiegu, zar6wno przy pierwszym, jaki i kolejnych zabiegach. Nale.i:y zachowaC najwyi:s2q ostro.i:noSC, aby uniknqC kontaktu z ostrymi przedmiotami, takimi jak 
narz~dzia chirurgiczne, igty do szycia lub igty podsk6me. 
W chwili zabiegu powinien byC dost$pny dodatkowy produkt na wypadek uszkodzenia lub skai:enia wyrobu. 

UZVTEKJEDN0RAZ0WY 
Ekspandery tkankowe przeznaczone sq wytqcznie do jednorazowego uZ.ytku. Produkt6w usuni~tych nie naleZ.y u.i:ywaC ponownie. Produkt6w nie nalefy poddawaC ponownej sterylizacji. 
Produkt6w usuni~tych nie nalefy uZ.ywaC ponownie, poniewai: czyszczenie i ponowna sterylizacja mo.Ze nie usunqC wszystkich pozostafoSci biologicznych, takich jak krew, tkanka oraz 
inny material, w kt6rych moglyby pozostac odpome patogeny. 

ZMIANY WYR0BU 
Nie nalezy podejmowaC pr6b naprawy uszkodzonych produkt6w. Nie nalety pr6bowa6 wprowadzaC zmian w oryginalnej konstrukcji/wykonaniu. Nieupowai.niona zmiana wyrob6w 
powoduje niewai.noSC wszelkich gwarancji wyraZ.onych lub dorozumianych. 

ST0S0WANIE LEK0W 
JeSli wskazana jest terapia antybiotykowa lub sterydowa, chirurg ponosi odpowiedzialnoSC za zapewnienie, Ze leki sq kompatybilne i skuteczne w kontakcie z elastomerami silikonowymi 
klasy medycznej i stalq nierdzewnq. Terapia polegajc:1ca na dyfuzji lek6w przez Scian$ wyrobu nie jest zalecana. 

NAPEtNIANIE K0PERTY 
Staranne przygotowanie sk6ry nad miejscem wstrzykni$cia nale.Zy wykonaC za kai:dym razem, gdy miejsce wstrzykni$cia jest penetrowane. Lekarz musi zweryfikowaC lokalizacj~ 
i prawidtowq orientacj$ miejsca wstrzykni~cia przed kaZ.dym wprowadzeniem igty do napehliania, co moZ.na osiqgnqC za pomoeq zewn~trznego lokalizatora (ELD) dostarczonego 
z ekspanderem tkankowym ze zintegrowanym dozownikiem. Niezastosowanie si~ do tego zalecenia moi.e doprowadziC do przebicia koperty rozszerzanej, uszkodzenia miejsca 
wstrzykni~cia i/lub nara.Zenia pacjenta na niepotrzebny uraz. W miejsce to nalefy wprowadziC igt~ podsk6mq o standardowym rozmiarze 21. lnne rodzaje igiet lub wi~ksze igty mogq 
uszkodziC miejsce wstrzykni~cia i uniemo.i:liwiC ponowne uszczelnienie. Przy kaZ.dym wkluciu w miejsce wstrzykni~cia nalety uZ.yC nowej igty, poniewaZ. kontakt kollc6wki igty z 
os/on~ igly ze stali nierdzewnej maze zdeformowac koric6wk~ igly i uniemozliwic jej ponowne uzycie. Napompowanie koperty rozszerzanej ponad wskazan~ obj~tosc napelnienia 
(wyszczeg6Inionq na etykiecie ekspandera tkanek) nie jest zalecane. Po ka.Zdym wstrzykni~ciu w ramach napetniania ekspandera pacjentka powinna byC obserwowana pod kqtem 
moi:liwych powiktan. Brak napetnienia koperty rozszerzanej mo.Ze wynikaC z nieprawidtowego umieszczenia igty do napetniania w wewn~trznym Swietle miejsca wstrzykni$Cia lub z 
uszkodzenia koperty rozszerzanej. 

NADMIERNE NAPEtNIENIE WYR0BU 
Nadmierne napetnienie wyrobu moZ.e wplynqC na jego integralnoSC i spowodowaC uraz otaczajqcej tkanki. 

UMIESZCZENIE WYR0BU 
Podczas umieszczania wyrobu nalety zachowaC ostro.ZnoSC, aby upewniC si~, Ze koperta nie zagina si~ w miejscu wstrzykni~cia. Mogfoby to prowadziC do przypadkowej penetracji 
koperty przez ig~. 

CZVSZCZENIE ELD PRZED P0N0WNYM UZVCIEM 
Lokalizator zewn~trzny (ELD) jest dostarczany w stanie sterylnym (przy pierwszym ufyciu) i powinien byC u.i:ywany poczqtkowo do napetniania ekspandera podczas procedury 
umieszczania ekspandera na sali operacyjnej. BezpoSrednio przed kai:dym kolejnym utyciem w Srodowisku NIEJAtOWYM, ELD musi zostaC najpierw wyczyszczony zgodnie z 
instrukcjami zawartymi w niniejszym dokumencie. 

MAKSYMALNA LICZBA UZVC ELD 
ELD moZ:na czySciC w celu ponownego ufycia w niejatowym Srodowisku maksymalnie 15 razy. Wytw6rca zaleca, aby uzytkownicy korzystali z Rejestru Napetnienia Obj$10Sci 
dostarczanego z kai:dym wyrobem w celu Sledzenia liczby wykonanych cykli czyszczenia. 

K0NTAKT Z USZK0DZ0NI\ SK0R)\ 
ELD nie powinien stykaC Si$ z uszkodzonq sk6rq podczas kolejnych napetniel1 ekspandera po poezqtkowej operacji, poniewai: mime i:e jest czysty, ELD nie jest jui: sterylny. 
ELD UZVWANY TYLKO DLA JEDNEJ PACJENTKI 
KaZdy ELD powinien byC uZ.ywany tylko dla jednej pacjentki. Producent zaleca, aby uzytkownicy korzystali z dostarczanego wraz z kai:dym urzqdzeniem Rejestru Napetnienia Obj~toSci 
w celu Sledzenia danych pacjenta powiqzanych z kai:dym ELD. Odtqczane etykiety dostarczane z ka.Zdym urzc:jdzeniem mogc:1 byC dofqczane do Rejestru Napetnienia Obj~toSci w celu 
lepszego Sledzenia ELD zwiqzanego z kai.dq pacjentkq. 
NIEUZVWANIE ALTERNATYWNYCH ELD 
Wyr6b moi:e byC u.i:ywany wytqcznie z IELD tego samego producenta, podczas procesu wszczepiania nie moi:na ui:ywaC alternatywnych lokalizator6w innego wytw6rcy. 

P0WIKtANIA 
Z pacjentkq nalei:y om6wiC potencjalne powiktania zwiqzane z wszelkimi zabiegami chirurgicznymi. Obejmujq one w szczeg6Ino5ci: zaka.Zenie (patrz poni.Zej), krwiak (patrz ponii:ej), 
nagromadzenie plynu surowiczego (patrz poni.i:ej), utrat~ czucia (patrz poni.Zej), reakcj~ na leki, uszkodzenie nerw6w, nietolerancj~ obcego implantu przez pacjentk~ oraz stabe gojenie 
Si$ rany. 

ANAPLASTYCZNY CHt0NIAK WIELK0K0M0RK0WY ZWII\ZANY Z IMPLANTEM PIERSI (BIA-ALCL) 
Europejskie informacje dotyezqce bezpieczel1stwa, amerykal1ska FDA i aktualna literatura naukowa zidentyfikowaty zwiqzek mi$dzy implantami piersi a rozwojem raka uktadu 
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odpomoSciowego o nazwie anaplastyczny chk>niak wielkokom6rkowy ZWic'lzany z implantem piersi (BIA- ALCL). Ten konkretny podmiot jest uwzglE;!dniony w klasyfikacji WHO 2016 
pod tenninologiq ,ALCL -AIM". Nowotw6r ten wystE;!puje CZE;!Sciej u pacjentek z teksturowanymi implantami piersi nii. gladkimi i zwykle rozwija SiE;! wiele lat po operacji wszczepienia 
implant6w piersi. Obecnie CZE;!StotliwoSC wystE;!powania BIA-ALCL uznaje siE;! za niskq. 
U WiE;!kszoSci pacjentek BIA-ALCL stwierdza siE;! w ~nie lub tkance blizny obok implantu. Do gIDwnych objaw6w BIA-ALCL nalei.y uporczywy obrzE;!k lub b6I, p6i.no pojawiajqce siE;! i 
utrzymujc:1ce siE;! miejscowe nagromadzenie ~nu surowiczego, przykurcz torebki lub obecnoSC guza w okolicy implantu piersi. JeSli u kobiet wystqpi kt6rykolwiek z wyi.ej wymienionych 
objaw6w lub istnieje podejrzenie BIA-ALCL, zaleca siE;! przeprowadzenie badania pacjentek w celu wykluczenia ALCL w okolicy implantu. Podczas badar'I pod kqtem BIA-ALCL 
nalefy pobraC Swiei.y ~n surowiczy oraz reprezentatywne CZE;!Sci torebki, a nastE;!pnie wystaC je do badar'l patologicznych w celu wykluczenia ALCL. Ocena diagnostyczna powinna 
obejmowaC ocenE;! cytologicznq ~nu surowiczego za pomoeq rozmaz6w barwionych metodq Wrighta Giemsy i badanie immunohistochemiczne bloku kom6rkowego dla marker6w 
klastra r6i.nicowania (CD) i kinazy chfoniaka anaplastycznego (ALK). Poezqtkowe leczenie przypadk6w ALCL zwiqzanych z implantami piersi zwykle polega na usuniE;!Ciu implantu i 
torebki otaczajqcej implant, aw niekt6rych przypadkach polega na zastosowaniu chemioterapii o ograniczonej skutecznoSci. ChOC terapia jest zwykle udana, nieleczony BIA-AL CL bywa 
Smiertelny, a tym samym kluczowe znaczenie ma wykrycie go na wczesnym etapie. 
W przypadku stwierdzenia zespotu BIA-ALCL u pacjentki nalei.y przekazaC raport wytw6rcy na adres: productsupport@gcaesthetics.com , a zesp6t wielodyscyplinarny powinien 
rozpoczc:1C indywidualny program leczenia. 

CHOROBA ZWIJ\ZANA Z IMPLANTEM PIERSIOWYM 
Niewielki odsetek kobiet posiadajqcych implanty piersi lub ekspandery tkankowe, z przyczyn estetycznych lub rekonstrukcyjnych, stwierdza u siebie szereg objaw6w, kt6re ich zdaniem 
wynikajq z obecnoSci implantu. ChoC nie jest to diagnoza lekarska, swoje objawy okreSlajq mianem ,,choroby zwiqzanej z implantem piersiowym" (ang. Breast Implant Illness, BIi). 
Te liczne objawy generyczne bardzo r6i.niq SiE;! od siebie, a wszystkie przypadki zosta/y zdiagnozowane i zgtoszone przez same pacjentki. Nalei.q do nich w szczeg6InoSci objawy 
grypopodobne, jak ogromne zmE;!czenie, mgta m6zgowa, bole staw6w, objawy ze strony ukladu odpornoSciowego, zaburzenia snu, depresja, zaburzenia honnonalne, b6Ie gtowy, utrata 
wtos6w i dreszcze. 
Takie objawy mogq wynikaC z szeregu innych powod6w, jak np. choroby istniejqce lub zmiany honnonalne. Dodatkowo istnieje szereg badall naukowych poSwiE;!conych podobnym 
objawom doSwiadczanym przez kobiety w populacji og6Inej zar6wno z implantami piersi jak i bez nich. Srednio okoto 50% kobiet, kt6re stwierdzajq u siebie ,,BIi", czuje popraWE;! po 
usuni$ciU implantu. Czasem jest ona czasowa, a czasem stala. Tym samym wyglqda na to, i.e usuni$cie implantu piersi nie zawsze przynosi popraw$ w zakresie objaw6w. Do chwili 
obecnej brak jest badar'I wykazujqcych, kt6re objawy mogq, lecz nie muszq, ulec poprawie po usuniE;!Ciu implantu. 
Nie ma tei. test6w mogqcych potwierdziC ,,BIi". W tym obszarze trwajq badania, szczeg6Inie dotyCZqce pacjentek cierpiqcych na chorobE;! autoimmunologicznq lub ze skfonnoSciq do 
takiej choroby. Przeciwwskazaniem do wszczepienia implantu piersi jest ostabiony lub upoSledzony uktad odpomoSciowy- patrz punkt PRZECIWWSKAZANIA powyi.ej. JeSli pacjentki 
podejrzewajij BIi , powinny zasiE;!gnqC porady lekarza. WystE;!pujqce objawy mogq nie byC zwic1Zane z implantami i innymi badaniami lekarskimi, podczas okreSlania przyczyny ich 
objaw6w nie nalefy pomijaC ani ignorowaC innych badall lekarskich. 

PRZYKURCZ TOREBKI 
Tworzenie torebki z tkanki wl6knistej wok61 wyrobu jest prawidtowq reakcjq fizjologicznq na ciato obce. Przykurcz torebki z tkanki wl6knistej otaczajqcej implant moi.e prowadziC do 
twardoSci, dyskomfortu lub b6Iu, znieksztafcenia, wyczuwalnoSci wyrobu dotykiem lub jego przemieszczenia. 

DEFLACJA EKSPANDEROW TKANKOWYCH I Pl;KNll;CIE 
Opr6i.nienie koperty rozszerzanej jest moi.liwe w dowolnym momencie i nie moi.na zagwarantowaC zatrzymania soli fizjologicznej. W przypadku podejrzenia wycieku wyr6b nalei.y 
usunqC. Pacjentka powinna zostaC poinfonnowana o moi.liwoSci deflacji urzqdzenia przed podjE;!ciem decyzji o przystqpieniu do operacji. Marszczenie Sil;;! koperty rozszerzanej jest 
nieodtijcznym elementem zamierzonego ui.ytkowania tego wyrobu i moi.e skutkowaC ostabieniem i opr6i.nieniem koperty rozszerzanej, szczeg6Inie w przypadku pozostawienia jej 
niedopelnionej przez pewien czas. Zaleca siE;i ostroi.ne umieszczanie wyrobu, aby uniknc:16 wad plat6w i zapewniC dobrze tolerowane rozszerzenie. Uszkodzenie wyrob6w podczas 
obslugi lub eksploatacji moi.e spowodowaC przedwczesnq lub op6i:nionq deflacj$. P$kni$Cie moi.e wystijpiC po operacji (w okresie implantacji) w wyniku uszkodzenia implantu podczas 
przenoszenia lub operacji. .Koperty, kt6re zosta/y oslabione przez naciE;!Cie, mogq PE;!knqC w punkcie naciE;!Cia pooperacyjnie. PacjentkE;! nalei.y poinfonnowaC, i.e nadmiema manipulacja 
lub uraz mogq spowodowaC rozerwanie koperty rozszerzanej i deflacjE;!. Wyciek moi.e r6wniei. nastqpiC przez miejsce wstrzykniE;!Cia. Moi.liwe jest naloi.enie dolnego bieguna ekspandera 
na dolm1 kraw~dz portu napelniania, dlatego nalezy zachowac ostroi:nosc podczas umieszczania nienape!nionych ekspander6w ze zintegrowanym dozownikiem w kieszonce, aby 
uniknqC pomylenia dolnego bieguna z portem napelniania. 

EKSTRUZJA 
Nieodpowiednie pokrycie tkanki moZe spowodowaC odstoniE;!cie i wysuniE;icie wyrobu. Podczas stosowania lek6w sterydowych moZe wystqpiC uszkodzenie sk6ry. Zfl.Jszczanie tkanek 
maze wynikaC ze slabego unaczynienia. Objawem Scieniania lub erozji mogq byC oznaki zapalenia sk6ry, takie jak tkliwoSC i rumier'I , i wymagajij one bezzwtocznego badania. 

ZAKAZENIE 
Nie narai.aC wyrobu ani akcesori6w do napelniania na substancje zanieczyszczajcice, kt6re ZWiE;!kszajq ryzyko zakai.enia. 
ZakaZenie stanowi nieodlijczne ryzyko po dowolnym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym. Objawy ostrej infekcji obejmujq rumiell, tkliwoSC, nagromadzenie ~nu, b6I i gorqczkE;!. 
Oznaki zakaZenia podklinicznego mogq byC trudno wykrywalne. ZakaZenia pozabiegowe naleZy leczyC intensywnie zgodnie ze standardowq praktykq medycznq, co pozwoli uniknciC 
powaZniejszych powiklar'I. ZakaZenie niereagujqce na leczenie lub powodujqce martwiCE;! moZe wymagaC usuniE;icia wyrobu. 
Przykurcz torebki moZe wiqzaC siE;i z zakaZeniem obszaru wok61 wyrobu. 

KRWIAK/MIEJSCOWE NAGROMADZENIE Pt.YNU SUROWICZEGO 
Krwiak i nagromadzenie ~nu surowiczego to powiklania zwiqzane z kai.dym rodzajem chirurgii inwazyjnej. Pooperacyjny krwiak lub wysiE;!k osocza moi.e przyczyniaC SiE;! do 
zakai.enia i/lub przykurczu torebki. Pooperacyjny krwiak lub wysiE;!k osocza moi.na zminimalizowaC drobiazgowq dbatoSciq o hemostaZE;! podczas zabiegu, a taki:e prawdopodobnie 
dziE;!ki pooperacyjnemu zastosowaniu zamkniE;!tego systemu drenaZu. Przed wszczepieniem wyrobu konieczna jest kontrola uporczywego, nadmiernego krwawienia. Pooperacyjne 
odprowadzenie krwiaka lub wysiE;!kU osocza nalei.y prowadziC ostroZnie, by uniknqC zakaZenia lub uszkodzenia implantu. 

UCZUCIE PIECZENIA 
Po implantacji i zastosowaniu ekspander6w tkankowych maze wystijpiC miejscowa reakcja sk6ma. Maze to powodowaC miejscowe tymczasowe zaczerwienienie (rumier'l) lub wysypk$ 
podczas procesu rozciqgania. 

UCZUCIE SWl;DZENIA 
Po kaZdym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym istnieje ryzyko czasowego lub trwatego upoSledzenia czucia. OstroZna technika chirurgiczna moZe zminimalizowaC to ryzyko, ale go 
nie wyklucza. Nonnalne jest, Ze otaczajqca sk6ra odczuwa swE;!dzenie, b6I w klatce piersiowej, tkliwoSC lub ucisk podczas procesu rozciqgania. Jednak utrzymujqce siE;! SWE;!dzenie 
lub pieczenie, obrzE;ik WE;!Zl6w chtonnych/gruczot6w i/lub reakcje miejscowe (w tym stan zapalny i/lub ~nna wydzielina) mogc:1 byC oznakq zakaZenia lub reakcji na ciato obce. Ryzyko 
zaburzer'I neurologicznych wzrasta w miarE;! ekstensywnoSci zabiegu. 

BOL 
Wszelki niewyjaSniony b6I, niezwiq.2any z wymienionymi tu powiklaniami, wymaga bezzwlocznego badania. 

SCHORZENIA FIZJOLOGICZNE 
Podstawowe schorzenia fizjologiczne mogc:1 przyczyniC siE;! do niepowodzenia rekonstrukcji i mogc:1 obejmowaC cukrzyCE;!, otytoSC i nadciSnienie. 

ODPOWIEDZ IMMUNOLOGICZNA 
Ryzyko wyst,u,ienia odpowiedzi immunobgic:znej po wszc:zepieniu ekspander6w tkankowych, choc nie jest prawdopodobne z biologicznego punktu widzenia, nie moze bye calkowide wykluczone. 
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MARTWICA 
UpoSledzona perfuzja naczyniowa mo.i.e prowadziC do martwicy pfata mastektomijnego, sk6ry i/lub brodawki sutkowej. Moi:e to spowodowaC stabe gojenie si~ ran i odsfoni~cie wyrobu 
wymagajqce operacji rewizyjnej lub usunif?cia wyrobu. 

BLIZNY PRZEROSTOWE 
W wyniku rozrostu tkanki mogq pojawi6 si~ uniesione blizny. Te zgrubiafe blizny mogq byC tymczasowe lub tiwate. 

DEFORMACJA SCIANY KLATKI PIERSIOWEJ 
Deformacja Sciany klatki piersiowej jest potencjalnym powiktaniem po implantacji i rozszerzeniu ekspander6w tkankowych w okolicy klatki piersiowej. Moi:e to prowadziC do tymczasowej 
lub trwarej zmiany Sciany klatki piersiowej. 

PRZEMIESZCZENIE/NIEPRAWIDt.OWE Pot.OZENIE 
Przemieszczenie i nieprawidlowe poloZ:enie ekspandera tkankowego jest powiftZanym powiklaniem. Moi:e byC wymagana interwencja chirurgiczna i usuni~cie wyrobu. 

PRZEBARWIENIA SKORY 
Sk6ra w miejscu zabiegu lub w jego poblii.u moi.e wydawaC si~ jaSniejsza lub ciemniejsza nii. sk6ra w innych miejscach. Chociai. dzieje si~ tak rzadko, obrz~k i przebaiwienia sk6ry 
mogq utrzymywaC si~ przez dlugi czas, aw rzadkich sytuacjach mogq byC tiwate. 

INSTRUKCJA UZVCIA 
WARUNKI PRZECHOWYWANIA I TRANSPORTU 
Nasze produkty nalei.y przechowywaC w warunkach standardowych, chronic przed wilgociq i bezpoSrednim dziataniem promieni stonecznych oraz przechowywaC tak, by strzatki na 
opakowaniu byly skierowane w g6r~. JeSli te warunki 5q przestrzegane, produkty majq pi~cioletni okres tiwatoSci. 

DOSTARCZANE W STANIE JAt.OWYM 
Wyroby dostarczane Sq w stanie jatowym, po obr6bce za pomOCij zweryfikowanych, SciSle kontrolowanych cykli sterylizacji tlenkiem etylenu. JatowoSC wyrobu zostaje zachowana 
pod warunkiem, i.e opakowanie jest nietkni~te i nieuszkodzone. JeSli opakowanie zostalo otwarte lub uszkodzone, produktu nie wolno ui.ywaC. Zwrot produktu wymaga uzyskania 
uprzedniej zgody. 

UZVTEKJEDNORAZOWY 
Ekspander tkankowy jest dostarczany w stanie ja!owym i jest przeznaczony WYU\CZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZVTKU. PRODUKT6W USUNIE;TYCH NIE NALEZV UZVWAC 
PONOWNIE. PRODUKT6W NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI. Ekspandera tkankowego nie nalezy uzywac ponownie, poniewaz ponowne czyszczenie i ponowna 
sterylizacja mogq uszkodziC integralnoSC wyrobu i nie usunqC wszystkich pozostatoSci biologicznych, takich jak krew, tkanka oraz inny material, w kt6rych mogfy'by pozostaC odpome 
patogeny. 

OPAKOWANIE 
Jatowy produktjest dostarczany w szczelnie zamkni~tym, podw6jnym opakowaniu podstawowym, wewnqtrz ochronnego pudetka kartonowego. JatowoSci nie moi.na zagwarantowaC w 
przypadku uszkodzonego lub otwartego opakowania. NIE NALEZY UZVWAC WYROBU, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE LUB OlWARTE. Etykieta do/qczona do wyrobu 
zawiera informacje niezb~dne do Sledzenia i identyfikacji produktu. Opakowanie zawiera 8 usuwalnych etykiet wskazujqcych cechy implantu (numer serii i numer referencyjny). Etykiety 
te nalei.y dotqczyC do dokumentacji medycznej pacjentki. Wytw6rca zaleca, aby pacjentka otrzymata jednq z tych etykiet w celu zachowania identyfikowalnoSci wszczepionego produktu. 

OTWIERANIE ZAPAKOWANEGO PRODUKTU JAt.OWEGO 
• RozeiwaC opakowanie zewn~trzne w warunkach czystych i aseptycznych, nad jatowym polem, pozwalajqc, by zamkni~te opakowanie wewn~trzne delikatnie upadto na pole. 
• DotqczyC element etykiety wewn~trznej przeznaczony do dokumentacji do karty pacjentki. 
• Z zachowaniem zasad aseptyki otworzyC opakowanie wewn~trzne. 

BADANIE PRODUKTU I POSTE;POWANIE Z NIM 
• Produkt nalei.y sprawdziC wzrokowo pod kqtem ewentualnych dowod6w zanieczyszczenia czqstkami stalymi, nieszczelnoSci lub uszkodzer'l. Produkt nalei.y przetestowaC pod 

kqtem szczelnoSci poprzez cz~Sciowe napetnienie sterylnym izotonicznym roztworem soli fizjologicznej i delikatne SciSni~cie lub poprzez napetnienie powietrzem i SciSni~cie wyrobu 
zanurzonego w sterylnym izotonicznym roztworze soli fizjologicznej. Nie ufywaC, jeSli widoczne sq jakiekolwiek oznaki wycieku, uszkodzenia lub zanieczyszczenia. Po tym teScie i 
przed implantacjq wyr6b musi zostaC opr6i.niony. 

• Przed wszczepieniem wyr6b nalei.y trzymaC w jatowej wodzie lub zwyklym roztworze soli fizjologicznej, aby uniknqC kontaktu z zanieczyszczeniami zawieszonymi w powietrzu oraz 
pochodzqcymi z pola chirurgicznego. 

• Nie zanurzaC implantu w roztworach Betadine lub jodyny. W przypadku stosowania Betadine lub jodyny w kieszeniach nalei.y dokladnie przeptukaC kieszel'I, by nie pozostaty w niej 
resztki roztworu. 

ZANIECZVSZCZENIA POWIERZCHNIOWE (TALK, PYt., Kt.ACZKI, SEBUM ITP,) NA POWIERZCHNI IMPLANTOW MOGI\ WYWot.AC REAKCJE; NA CIAt.O 
OBCE; PRZENOSIC OSTROZNIE W RE;KAWICZKACH CHIRURGICZNYCH (PRZEPt.UKANYCH, BEZ TALKU), RYGORYSTYCZNIE PRZESTRZEGAJI\C TECH­
NIKI ASEPTYCZNEJ. NIE WSZCZEPIAC ZANIECZYSZCZONEGO PRODUKTU. 

Podczas zabiegu mus"'! by/: dost~pne zapasowe implanty na wypadek zanieczyszczenia. 

PONOWNA STERYLIZACJA 
Ekspandery tkankowe przeznaczone S'! WYU\CZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKT6W USUNIE;TYCH NIE NALEZY UZVWAC PONOWNIE. NIE NALEZY 
PONOWNIE STERYLIZOWAC EKSPANDERA TKANKOWEGO ANI ELD. Produk16w usuni~tych nie nalezy uzywac ponownie, poniewaz czyszczenie i ponowna sterylizacja moze 
integralnoSC wyrobu oraz nie usunqC wszystkich pozostatoSci biologicznych, takich jak krew, tkanka oraz inny materia( w kt6rych mogfy'by pozostaC odpome patogeny. 

ZABIEG CHIRURGICZNY 
Za poprawne procedury i techniki chirurgiczne odpowiadajq pracownicy stui.by zdrowia. Kai.dy chirurg zobowiq.2any jest oceniC wlaSciwoSC procedury na podstawie przyj~tych technik, 
indywidualnej oceny i doSwiadczenia. Chirurg dobiera dla danej pacjentki odpowiedni rozmiar i ksztalt wyrob6w. Naci~cie powinno mieC dtugoSC dostosowanq do stylu, rozmiaru i profilu 
wyrobu. Zmniejszy to ryzyko nadmiemego nacisku na wyr6b podczas wszczepiania. 

POZVCJONOWANIE EKSPANDERA TKANKOWEGO ZE ZINTEGROWANYM DOZOWNIKIEM 
Aby zapewniC optymalne rozszerzenie, utworzona kieszer'l powinna byC wi~ksza nii. podstawa wyrobu. Zazwyczaj napetnianie rozpoczyna si~ po okresie gojenia si~ rany. Podczas 
umieszczania wyrobu nalefy zachowaC ostroi.noSC, aby upewniC si~. i.e koperta nie zagina si~ w miejscu wstrzykni~cia. Mogloby to prowadziC do przypadkowej penetracji koperty 
przez ig!I>. 

LOKALIZOWANIE ZINTEGROWANEGO MIEJSCA WSTRZYKNIE;CIA ZA POMOCI\ ZEWNE;TRZNEGO LOKALIZATORA 
1. WyjqC zewn~trzny lokalizator (ELD) z jatowego opakowania. 
2. UpewniC si~. i.e klepsydra magnetyczna ELD moi.e swobodnie obracaC si~ na celowniku ELD. JeSli klepsydra odtqczy si~ od uchwytu, moi.na jq ponownie przymocowaC, wpinajqc 

szyjk~ klepsydry przez szczelin~ w uchwycie, jak pokazano na rysunku 2. Nalefy przestrzegaC konfiguracji orientacji klepsydry. Magnes powinien byC umieszczony w d61, jak 
pokazano. 
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3. Trzymajqc ELD zgodnie z rysunkiem 3, umieSciC podstaw~ uch...vytu ELD na tkance pacjentki nad wszczepionym ekspanderem tkankov,,,ym. 
4. PrzesuwaC ELD ruchem okr~i:nym nad tkankq, ai: klepsydra ELD v,,,ykryje (wskai:e) lokalizacj~ portu wstrzykni~cia. 
5. Ostroi:nie v,,,yregulowaC pozycj~ ELD, ai: klepsydra b$dzie skierowana prosto w dot. Miejsce wstrzykni$cia ekspandera tkankowego moi:na znalei:C, gdy klepsydra jest ustawiona 

pionowo do powierzchni tkanki. 
6. Jak pokazano na rysunku 4, z klepsydrq ELD v,,,ySrodkowanq w miejscu wstrzykni$Cia ekspandera tkankowego, nalefy v,,,ykonaC znak pisakiem w kai:dym z czterech naci$C wok6t 

przedniego obwodu uch...vytu ELD. 
7. UsunqC ELD i ostroi:nie potqczyC przeciwlegte punkty liniq, tworzqc ,,celownik" do wstrzykni$cia. Punkt, w kt6rym przecinajq Si$ dwie prostopadle linie, jest miejscem wstrzykni$cia. 

Rysunek 2 Rysunek 3 Rysunek4 

PROCEDURA NAPEt.NIANIA 
Ekspandery tkankowe ze zintegrowanym dozownikiem sq napetniane za pomoeq samouszczelniajqcego Si$ systemu zawor6w. Podczas napelniania chirurg powinien zapoznaC Si$ 
z ,,klikni$Ciem", kt6re moi:na v,,,yczuC w v,,,yniku kontaktu igty z osronq igty ze stali nierdzewnej. To ,,klikni$Cie" powinno pom6c ui:ytkownikowi upewniC Si$, i:e igta znajduje Si$ w 
wewn$trznym Swietle miejsca wstrzykni$Cia. 
Maksymalna obj$toSC napelnienia jest okreSlona na etykiecie opakowania produktu. 
NIE ufywaC nadmiemej sity podczas v,,,ykonywania czynnoSci opisanych w ponii:szej procedurze. 
• W momencie wkladania v,,,yrobu nalezy usunqC z niego cale powietrze. 
• ZidentyfikowaC Srodek portu wstrzykiwania za pomoeq dostarczonego zewn$trznego lokalizatora, zaznaczajqc obszar pisakiem. 
• Wyr6b nalei:y napelniaC wylqcznie sterylnq solq fizjologicznq do wstrzykiwali i tylko przez zaw6r, jak opisano powyi:ej. NIGDY nie nalei:y wykonywaC wstrzykni$C przez obudOW$ 

wyrobu. 
• uzyc igty o matym rozmiarze (standardowa igta podsk6ma o rozmiarze 21 ). 
• UpewniC Si$, i:e igta jest wprowadzona do zbiomika pionowo. 
• UpewniC Si$, i:e czubek igty styka Si$ z osfonq igty podczas procedury napelniania. 
• NIE WYClf\GAC IGt Y podczas procedury nape!niania. 

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA ZEWNl;TRZNEGO LOKALIZATORA 
Pierwsze rozszerzenie jest wykonywane na sali operacyjnej i moi:e byC wykonywane v,,,ylqcznie za pomoeq JAtOWEGO ELD dostarczonego przez producenta. 
ELD naleiy najpierw wyczyscic zgodnie z poniiszymi instrukcjami bezposrednio przed jakimkolwiek kolejnym ponownym uiyciem ELD, gdy jest on uiywany w srodowisku 
NIEJAtOWYM. 
ELD nalei:y dokladnie przemyC alkoholem izopropylowym (IPA). W razie potrzeby przed myciem w IPA moi:na ui:yC lagodnego, nietlustego mydta w celu usuni$Cia substancji 
organicznych lub czqstek statych. Po przemyciu IPA nalei:y obficie przeplukaC ELD czystq, niepirogennc:J: wodc:J:. ELD nalei:y wysuszyC natychmiast po umyciu wodc:J: niepirogennc:J:. Nie 
uZ.ywaC detergent6w na bazie syntetycznej ani mydet na bazie oleju. 
ELD moi:na czySciC w celu ponownego ui:ycia w niejatov,,,ym Srodowisku maksymalnie 15 razy. ELD nie powinien stykaC si~ z uszkodzonq sk6rq podczas kolejnych napetnieli 
ekspandera po poczqtkowej operacji, poniewai: mimo i:e jest czysty, ELD nie jest jui: sterylny. Kai:dy ELD powinien byC ui:ywany tylko dla jednej pacjentki. 

USUNll;CIE WYROBU 
Po uzyskaniu poZqdanej iloSci tkanki wyr6b zostaje usuni$ty, a plat zostaje przesuni$ty. B$dzie widoczny zauwai:alny skurcz, przez co powierzchnia wygenerowana po raz pierwszy 
zmniejszy Si$. 

OPIS MATERIAt.OW 
Niniejsze v,,,yroby medyczne produkuje Si$ z silikon6w klasy medycznej nadajqcych Si$ do dlugotenninowego wszczepienia. Dokumentacj~ gl6wnq przekazano amerykal'lskiej Agencji 
:i:ywnosci i Lek6w (FDA). 
W ponii:szych trzech tabelach zawarto informacje iloSciowe i jakoSciowe na temat material6w i substancji, na kt6re mogq byC narai:one pacjentki, na podstawie charakterystyki 
chemicznej wyrob6w reprezentatywnych. Materiaty i wyr6b poddano badaniom i ocenie pod kqtem zgodnoSci biologicznej oraz ocenie ryzyka w celu wykazania ich bezpieczel'lstwa 
biologicznego. Jednaki:e poszczeg61ne osoby mogq odmiennie reagowaC na substancje chemiczne i nie wszystkie reakcje moi:na przewidzieC. 

Tabela 1a. Materiafy wyrobu IVTE Tabela 1 b. lloSci materiat6w wyrobu IVTE* 

Komoonent TE-XF3!%l TE-XMJ 1%1 TE-XL3!%l 
Elastomer dimeMosilikonowv 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Elastomer fluorosilikonowv 12,6-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Selia at6wna 7,6-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 
Klei RTV 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 

* Zakres proporcji silikon6w i kleju zostal podsumowany w Tabeli 1 b. dla kai:dej rodziny produkt6w IVTE. 
** NaleZ.y pami~taC, i:e igta ze stali nierdzewnej i zamkni~ty w niej magnes neodymowy stwarzajq minimalne ryzyko kontaktu z cialem, poniewai: musialyby zostaC uwolnione przez 
P$kni$Cie w IVTE. Ponadto stal nierdzewna jest materia!em biologicznie oboj~tnym i dlatego nie uwai:a Si$ za stosowne dalszego zglaszania danych. 
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Tabela 2. Substancje chemiczne uwalniane z IVTE 

Zwiazki I Calv wvrob '""'" lub ppm) I Zwiazki Calv wvrob "'"'" lub ppm) 
Lotne zwiazki1 substancie chemiczne kt6re mnn~ b C uwalniane orzez imolantv oiersiowe w nnc.taci aazowei 
Benzen Niewvkrvto Etvlobenzen Niewvkrvto 
Bromobenzen Niewykrvto Heksachlorobutadien Niewykrvto 
Bromodichlorometan Niewvkrvto lzooroovlobenzen Niewvkrvto 
Bromoform Niewvkrvto o-izooroP'vlotoluen Niewvkrvto 
Butvlobenzen <N- / tert- / sek-) Niewvkrvto N-oroovlobenzen Niewvkrvto 
Tetrachlorek wea la Niewvkrvto Naflalen Niewvkrvto 
Chlorobenzen Niewvkrvto Stvren Nie wvkrvto 
Chloroform Nie wvkrvto 1, 1, 1,2-tetrachloroetan Niewvkrvto 
2,4-chlorotoluen Niewvkrvto Tetrachloroeten Niewvkrvto 
Dibromochlorometan Niewvkrvto Trichloroeten Niewvkrvto 
1,2-<Jibromo-3-chloropropan Niewvkrvto Trichloroetan (1, 1, 1- / 1, 1,2-l Niewvkrvto 
Dichlorobenzen (1,2-/ 1,3- / 1,4-l Niewvkrvto 1,2,3-trichloropropan Niewvkrvto 
Dichloroetan (1,1-/ 1,2-l Niewvkrvto T rimetvlobenzenv (1 ,2,4- / 1,3,5-l Niewvkrvto 
Dichloroeten (1,1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-l Niewvkrvto Toluen Niewvkrvto 
Dichloroorooan <1,2-/ 1,3-l Niewvkrvto Trichlorobenzenv <1,2,4- / 1,2,3-l Niewvkrvto 
1, 1-dichloropropen Niewvkrvto o-ksvlen Niewvkrvto 
Etanol, 2-trimelvlosilvl 0,17 maks, m- i o-ksvlen Niewvkrvto 
t.aczna iloSC lotnvch zwiazk6w 0,17 
Zwl~7 1fl ekstrahowalne2- substancie chemiczne, kt6re mnn~ bvC uwalniane crzez imolantv ciersiowe DO namaczaniu w wodzie 
Siloksanv cvkliczne <D4 D5 D6 ... l I Niewvkrvto I Siloksanv liniowe <L3, L4, L5 ... l Niewvkrvto 

I t.aczna iloSC zwiazk6w ekstrahowalnvch I maks.4397 I 
1. "Nie wykryto" oznacza, i.e poziom danego lotnego zwiqzku byt nii.szy od wartoSci granicznej oznaczania melody badawczej. WartoSC graniczna oznaczania wynosita 0,021 µg/g dla 
m- i p-ksylenu oraz 2,4-chlorotoluenu, i 0,42 µg/g dla wszystkich innych zwictzk6w. 
2. "Nie wvkrvto" oznacza, i.e ooziom daneao zwiazku ekstrahowalneao bvt nii.szv od 24,2 ua/o, ti. od wartoSci aranicznei oznaczania metodv badawczei. 

Tabela 3. Metale CiQZkie wykryte w IVTE 

Metale ciezkie Stezenie (ppm) Metale ciezkie Stezenie <oom) 
Arsen Niewvkrvto Chrom Niewvkrvto 
Kadm Niewvkrvto Mied.Z Niewvkrvto 
0/6w Niewvkrvto Cvna Niewvkrvto 
Rtec 10 maks. Nikiel Niewvkrvto 
Wanad Niewvkrvto Platvna Niewvkrvto 
Molibden Nie wvkrvto Cvnk maks. 0,015 ppm/ 15 ppb 
Selen Niewvkrvto Maanez Niewvkrvlo 
Kobalt Niewvkrvto Manaan Niewvkrvto 
Antvmon Niewvkrvto Tai Niewvkrvto 
Bar Niewvkrvto 
,,Nie wvkrvto" oznacza, i:e ooziom daneao cierwiastka bvt nii:szv od 0,25 com, ti. od wartoSci aranicznei oznaczania metodv badawczei. 

UTYLIZACJA WYROBU 
Nie istniejq i.adne specjalne instrukcje dotyezqce utylizacji tego wyrobu. W celu utylizacji tego wyrobu nalei.y post~powaC zgodnie z normalnym protokotem szpitalnym. 

ZGt.OSZENIE POWAZNEGO INCYDENTU 
Wszelkie powai:ne incydenty (bezpoSrednio lub poSrednio, faktycznie lub potencjalnie prowadzctce do kt6regokolwiek z ponii:szych: (a) zgon pacjenta, ui:ytkownika lub innej osoby; (b) 
tymczasowe lub trwate powai:ne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, ui:ytkownika lub innej osoby; (c) powai.ne zagroi.enie dla zdrowia publicznego) nalei:y zgtosiC wytw6rcy, piszqc na 
adres e-mail: productsupport@gcaesthetics.com oraz wtaSciwemu organowi pal'istwa cztonkowskiego, w kt6rym ui:ytkownik i/lub pacjent ma siedzib~. 

POLITYKA ZWROTU TOWAROW 
Przed zwrotem jakiegokolwiek produktu: 
1. Nalezy wystqpic o pisemnq zgod~. 
2. Do kai.dego zwracanego produktu, kt6ry miat kontakt z ptynami ustrojowymi nalei.y dotqczyC Swiadectwo odkai.enia. 
3. W przypadku koniecznoSci przektucia pokrycia produktu o szczelnym pokryciu w celu utatwienia bezpiecznych procedur odkai:ania i sterylizacji, obszar interwencji mechanicznej 

nalei:y oznaczyC niezmywalnym markerem na powierzchni produktu, a stosowne odniesienie umieSciC w Swiadectwie odkai:enia. 

GWARANCJA 
Producent gwarantuje, i:e podczas produkcji tych produkt6w dofoi.ono zasadnej starannoSci i i.e zastqpi wszelkie produkty, kt6rych wadliwoSC w chwili wysytki wykai:e badanie prowadzone 
przez producenta. Klient ponosi wytqcznq odpowiedzialnoSC za selekcj~ pacjent6w, wyb6r procedur chirurgicznych, terapii pozabiegowej i ucisk6w, a taki:e za post~powanie z wyrobami. 
Wytw6rca nie ma kontroli nad warunkami ui:ytkowania i nie moi:e zagwarantowaC dobrego skutku ani braku ztego skutku po zastosowaniu wyrobu i nie ponosi odpowiedzialnoSci za 
szkody lub straty uboczne ani nast~pcze ani za wydatki wynikajqce bezpoSrednio lub poSrednio z ui:ytkowania tego wyrobu. Wszelkie inne gwarancje (wynikajqce z prawa lub innych 
podstaw) wylqcza si~ w najszerszym zakresie dozwolonym prawem. 

PRZESTROGA 
Prawo federalne USA ogranicza sprzedai: niniejszego wyrobu wytqcznie do lekarza lub na jego zlecenie. 

ODNOSNIKI LITERATUROWE 
OdnoSniki literaturowe sq dost~pne na i:qdanie u producenta. 
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SYMBOL NA ETYKIECIE 

0 D wskazuje wymiary produlctu. 

® wskazuje, ie nie naleiy stosowac z MRI (rezonans magnetyczny) 

-Tkivni ekspande~i z integriranim ventilom (IVTE) 

OPIS 
Tkivni ekspander z integriranim ventilom (IVTE) je sterilen medicinski pripomOCek za enkratno uporabo, ki se kiruf'Sko vsadi in je namenjen postopnemu raztezanju tkiva ob 
obmOCju vsaditve (obiCajno koie). Ko se tkivo dovolj razSiri, se pripomoCek odstrani in dodatno tkivo se tahko uporabi, kjer je potrebno, na primer za pripravo na vsaditev 
stalne proteze. Tkivnih ekspanderjev z integriranim ventilom ne smete uporabljati kot trajne proteze, saj so zasnovani kot zaCasni pripomoCki. 

Tkivni ekspanderji z integriranim ventilom so sestavljeni iz silikonske elastomeme lupine z magnetno zaznavnim integriranim mestom vbrizgavanja. Tkivni ekspanderji z integriranim 
ventilom so anatomske oblike, na voljo so v razliCnih velikostih in so namenjeni zacasni podkoZni implantaciji. Za vse podrobnosti o ponudbi izdelkov glejte spletno stran proizvajalca 
(https://www.gcaesthetics.com/) in/ali promocijsko gradivo. Vsak tkivni ekspander z integriranim ventilom je dobavljen v kartonski Skatli z enim zunanjim lokatorjem (ELD), oboje je 
zapakirano v dvojno odlepljeno vreCko. Ovojnina vsebuje tudi 8 odstranljivih nalepk, ki oznaCujejo znaCilnosti vsadka (Stevilka serije, referenCna Stevilka), ter zapis o polnjenju volumna 
in kartico vsadka. 
Raztezanje tkivnega ekspanderja z integriranim ventilom se doseze z napihovanjem lupine ekspanderja z razliCnimi koliCinami sterilne izotoniCfle fizioloSke raztopine v rednih casovnih 
presledkih, kotje opisano v spodnjem ((Postopku polnjenja». Tkivni ekspanderji z integriranim ventilom imajo integrirano mesto za vbrizgavanje s tehnologijo samozapiranja, ki omogoca 
lai:ji prenos fizioloSke raztopine iz igle v izdelek. 

Slika 1 Shema pripomoCka tkivni ekspander z integriranim ventilom 

PREDVIDEN NAMEN/UPORABA 
Tkivni ekspander z integriranim ventilom (IVTE) je zacasni sterilni ekspander tkiva za enkratno uporabo, ki je zasnovan za povetanje dimenzij koZnih zaplat na dojki. Raztezanje se 
doseZe z napihovanjem ovoja ekspanderja z razliCnimi koliCinami sterilne izotoniCne fizioloSke raztopine v rednih casovnih presledkih. 

POVEZAVA DO E-DOKUMENTA (informacije o varnosti in ucinkovitosti, pomembne za uporabnika) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

INDIKACIJE 
Tkivni ekspanderji z integriranim ventilom so indicirani za naslednje primere: 
• rekonstrukcijo dojk po subkutani mastektomiji in drugih mastektomijskih posegih ali travmi, 
• nerazvitost dojk in kombinirane nepravilnosti na steni dojk in prsnem koSu, 
• revizijo brazgotin/defektov. 

KONTRAINDIKACIJE 
Uporaba teh pripomoCkov je kontraindicirana pri pacientkah, ki imajo eno ali veC naslednjih stanj: 
• Uporaba naprav, ki oddajajo statiCno magnetno polje (feromagnetni materiali , MRI). 
• lmplantirani pripomOCki, na katere bi vplivala statiCna magnetna polja. 
• Radioterapija je relativna kontraindikacija za uporabo tkivnih ekspanderjev z integriranim ventilom pri rekonstrukciji dojk. 
• 0 uporabi radioterapije v povezavi s tkivnimi ekspanderji z integriranim ventilom odlotata kirurg in radioloSki onkolog. Prisotnost redkih zemeljskih magnetov lahko vpliva na dovajanje 

sevanja, kar vodi do dozimetriC:nih netOC:nosti tarce. V primeru adjuvantne radioterapije se implantirani pripomoC:ki med fazo Siritve ne smejo serijsko napihniti. 
• Nezadostna pokritost s tkivom. 
• Tesna brazgotina ali fibrozno tkivo po radioterapiji lahko vplivata na primemost (lahko povecata tveganje za kapsulamo kontrakturo). 
• ObstojeCi lokalni ali metastatski karcinom na obmOCju, namenjenem za Siritev. 
• Pomanjkljiva vaskularizacija tkiva na lokalnem obmoC:ju. 
• Kakrsna koli obstojeca patologija v obmoCju implantacije; zdravljenje z obsevanjem, mikrovalovi ali steroidno diatermijo. 
• Obstojeta boleta stanja. 
• Znana alergija na silikon ali zavrnitev vsadka v preteklosti. 
• Znaki radiodermatitisa pri pacientki: sklero-atrofiCfla koza, dermatitis, razjeda; 
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• kirurg je ugotovil, da je pacientka fizioloSko/psiholoSko neprimema; 
• aktivna okui:ba kjerkoli v telesu; 
• zgodovina neustreznega celjenja ran; 
• kakrSno koli drugo resno zdravstveno stanje. 
• Uporaba katerega koli zdravila, vkljuCno s tistimi , ki vplivajo na strjevanje krvi ali na sposobnost prei:ivetja tkiva, kar lahko povzroCi visoko kirur5ko tveganje in/ali pomembne 

pooperativne zaplete. 
• Predhodna okui:ba, ki ni bila odpravljena pred vsaditvijo pripomoCka, poveca tveganje za periprostetiCno okui:bo. 
• Ker ni podatkov o socasni uporabi teh pripomOCkov s koi:nimi polnili , je takSna uporaba koi:nih polnil v blii:ini pripomOCka (npr. v predelu koi:e dekolteja) odsvetovana. Zdravniki morajo 

pacientkam odsvetovati tudi prihodnjo uporabo dem,alnih polnil v blii:ini teh pripomoCkov. 
• Ti pripomoCki niso namenjeni za zdravljenje otrok, noseCnic ali dojeCih mater. 
Slikanje z magnetno resonance (MRI) je strogo odsvetovano zaradi vgradnje magneta iz redkih zemljin v tkivni ekspander z integriranim ventilom. 
Napotilo: Kirurgi so odgovorni, da opravijo zdravniSko oceno o primernosti pacientke za vsaditev. 

PREDVIDENI UPORABNIK 
Tkivni ekspander z integriranim ventilom lahko uporabljajo samo ustrezno usposobljeni kirurgi. 
POMEMBNO: Kirurg je odgovoren za izvajanje zdravniSkih ocen glede pacientkine primernosti za vstavljanje in za odlotanje o najprimemejSi kirul"Ski tehniki in vrsti izbranega vsadka. 

CILJNA POPULACIJA 
Tkivni ekspander z integriranim ventilom je namenjen za uporabo pri odrasli populaciji (razen pri noseCnicah in dojeCih materah) brez znanih kontraindikacij. 

PREDVIDENE KLINICNE KORISTI 
KliniCne prednosti tkivnega ekspanderja z integriranim ventilom so naslednje: 
• uporablja se za rekonstruktivne namene za povetanje tkivnega obmOCja dojke pri pripravi na trajne prsne vsadke. 
• Sedanji anatomski tkivni ekspanderji s teksturo imajo pri pacientkah po mastektomiji naslednje prednosti: 
• visoko predvidljiv izid; 
• ustvarijo prilagojen tkivni i:ep, ki je popolnoma oblikovan za trajno namestitev vsadka; 
• poveGajo povl"Sino tkiva dojke; 
• zmanjSajo kapsulamo kontrakturo in migracijo vsadka; 
• ohranijo dobro definirano inframamarno linijo; 
• manjSe odstopanje bradavic; 
• zadovoljstvo z estetiko dojk po mastektomiji; 
• izboljSana telesna podoba, samozavest, spolni obCutek in privlaCnost. 

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI 
Tkivni ekspanderji z integriranim ventilom so zasnovani in izdelani v skladu z veljavnim standardom EN ISO 14607 za prsne vsadke. ZnaCilnosti delovanja tkivnih ekspanderjev z 
integriranim ventilom glede na: 
• celovitost ovoja, 
• odpomost vsadka, 
• kompetenco mesta vbrizgavanja, 
• prostomino in 
• teksture povl"Sine, 
so bile potrjene in so v skladu z zahtevami standarda EN ISO 14607. 

POVEZAVA DO POVZETKA VARNOST/ IN KLIN/CNE UC/NKOV/TOST/ 
Povzetek vamosti in kliniCne uCinkovitosti bo na vo/jo na spletnem mestu Eudamed, ko bo na vo/jo https://ec.europa.eultoolsleudamedl#lscreenlhome in na spletnem 
mestu podjelja {https://www.gcaesthetics.com/) 

PODATKI ZA PACIENTKE 
Pri vsakem kirul"Skem posegu se lahko pojavijo zapleti in tveganja. Kirurg pa mora pacientki ustrezno svetovati o razmerju med tveganjem in koristjo. S pacientko se je treba pred 
odlOC:itvijo za kirul"Ski poseg pogovoriti o vseh moi:nih zapletih in opozorilih. 
S pacientko se je treba pogovoriti tudi o moi:nosti kirurSkega posega, ki poteka kadar koli med obdobjem implantacije. Kirurg je odgovoren, da pacientko pred operacijo pouCi o vseh 
moi:nih zapletih in tveganjih. 
Vsaka pacientka mora med prvim posvetovanjem prejeti knjiiico z informacijami za pacientke, da ima Cas, da prebere in razume informacije o tveganjih, nadaljnjih 
priporoCilih in koristih, povezanih s prsnimi vsadki, da se lahko informirano odloCi za kiruf"Ski poseg. Knjiiica z informacijami za pacientke vsebuje tudi »Obrazec 
prostovoljnega soglasjatr, ki pacientki omogoCa, da za svojo evidenco obdrii kopije podrobnosti o vsadkih, kotje npr. Stevilka serije. Ta dokumentje v PDF obliki na vo/jo 
na naSem spletnem mestu www.gcaesthetics.com 

ZIVLJENJSKA DOBA 
Tkivni ekspanderji so zacasni pripomoCki, ki niso namenjeni trajni implantaciji. Odstraniti jih je treba, ko se razvije ustrezno tkivo. Tkivni ekspanderji se obiC8.jno vsadijo za najveC Sest 
mesecev. 
NaSe izdelke morate shranjevati v normalnih pogojih, jih zaSCititi pred vlago in neposredno sonCno svetlobo ter jih shranjevati take, da so simboli obmjeni navzgor. Ce so ti pogoji 
izpolnjeni. lzdelki imajo petletni rok trajanja uporabnosti. 

KARTICA VSADKA 
Po kirul"Skem posegu mora kirurg pacientki zagotoviti: 
• kartico vsadka, ki jo mora izpolniti v skladu z zloi:enko Navodila za zdravstvene delavce, ki izpolnjujejo kartico vsadka; 
• Navodila za pacientke, ki so na voljo na spletni strani z informacijami za pacientke in je navedena na kartici. 
Pacientko je treba obvestiti, da mora imeti kartico vsadka vedno pri sebi in ji omogoca: 
• identifikacijo vsadka in dostop do drugih infom,acij, povezanih z vsadkorn (npr. na spletnem mestu EUDAMED in drugih spletnih mestih), 
• da se identificira kot oseba, ki potrebuje posebno oskrbo v ustreznih primerih, npr., varnostni pregledi, da obvesti nujno medicinsko osebje ali osebo za prvo pomOC o posebni oskrbi/ 

potrebah dolotenih pacientk v nujnih primerih. 

OPOZORILA 
Kirurg je odgovoren, da pacientko pred posegom pouCi o rnoi:nih opozorilih, povezanih z uporabo tkivnih ekspanderjev. 

MOTNJE V PREISKOVALNIH IN TERAPEVTSKIH TEHNIKAH 
• Ker tkivni ekspanderji z integriranim ventilom vsebujejo magnetne elemente, so preiskave z magnetno resonance (MRI) strogo kontraindicirane. 
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• OdloCitev o uporabi obsevalne terapije v povezavi s tkivni ekspanderji z integriranim ventilom morata sprejeli kirurg in radioloSki onkolog (glejte tudi kontraindikacije). 

MAGNETNA POLJA 
NE uporabljajte tkivnih ekspanderjev z integriranim ventilom pri pacientkah z implantiranimi pripomOCki, na katere bi vplivalo statiCno magnetno polje, kot so srCni spodbujevalniki, 
implantirani defibrilatorji (ICD), umetne senzorske naprave in pripomoCki za infuzijo zdravil. 

ZACASNI PRIPOMOCEK 
Tkivni ekspander je zacasen pripomoC€k in ni namenjen trajni implantaciji. Ko se razvije ustrezno tkivo, je treba tkivni ekspander odstraniti. Tkivni ekspanderji se obi6ajno vsadijo za 
obdobje do 6 mesecev. 

POSKODBA VSADKOV - PRETRGANJE MED KIRURSKIM POSEGOM 
Pri uporabi in ravnanju z vsadki morate biti izjemno previdni, da zmanjSate poSkodbe in zagotovite aseptiCno uporabo. Pred vsaditvijo je treba preveriti struktumo celovitost pripomOC:ka. 
PoSkodovanih izdelkov ne smete vsaditi, ne poskuSajte popraviti poSkodovanih izdelkov. 
Vsi pripomoC:ki so izdelani v skladu z uveljavljenimi proizvodnimi tehnikami in pod strogimi standardi nadzora kakovosti , vendar lahko nepravilno ravnanje povzroC:i poSkodbe vsadkov 
med rokovanjem ali med kirur5kim posegom, tako pri prvem kot pri vseh naslednjih kirur5kih posegih. Bodite izredno previdni, da se izognete stiku z ostrimi predmeti, kot so kirurSki 
instrumenti, Sivalne igle ali hipodermiCne igle. 
Med kirur5kim posegom mora biti na voljo dodaten izdelek, ki se uporabi v primeru poSkodbe ali kontaminacije pripomoCka. 

ZAENKRATNOUPORABO 
Tkivni ekspanderji so namenjeni samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte Ze uporabljenih izdelkov. lzdelka ne sterilizirajte znova. Ponovna uporaba uporabljenih izdelkov ni dovoljena, 
ker postopki ponovnega CiSC€nja in ponovne sterilizacije morda ne bodo ustrezno odstranili bioloSkih ostankov, kot so kri, tkivo in druge snovi, ki lahko vsebujejo odpome patogene. 

SPREMINJANJE PRIPOMOCKA 
PoSkodovanih izdelkov ne posku5ajte popraviti. Prvotne zasnove/izdelave se ne sme spreminjati. NepooblaSC€na sprememba pripomOCkov razveljavi vse garancije, izrecne ali implicitne. 

UPORABA ZDRAVIL 
Ce je indicirana antibiotiCna ali steroidna terapija z zdravili, je odgovomost posameznega kirurga zagotoviti, da so zdravila zdrui:ljiva in uCinkovita, ko so v stiku z medicinskimi silikonskimi 
elastomeri in nerjavnim jeklom. Terapija, ki temelji na difuziji zdravil skozi steno pripomoCka, ni priporocljiva. 

NAPIHOVANJE OVOJNICE 
Ko.i:o nad mestom vbrizgavanja je treba skrbno pripraviti vsakiC, ko se vbrizga v mesto vbrizgavanja. Zdravnik mora pred vsako vstavitvijo polnilne igle preveriti lokacijo in pravilno 
orientacijo mesta injiciranja, kar je mogoce doseCi z uporabo naprave za zunanjo lokacijo (ELD), ki je priloi:ena pripomOCku tkivni ekspanderji z integriranim ventilom. V nasprotnem 
primeru lahko pride do predrtja razSiritvene ovojnice, poSkodbe mesta injiciranja in/ali neprimerne poSkodbe pacientke. Mesto mora biti prodrto s standardno kotno hipodermiCno iglo 
velikosti 21 G. Druge vrste igel ali veCje igle lahko poSkodujejo mesto vbrizgavanja in prepreC:ijo ponovno tesnjenje. Ob vsakem vbodu v mesto vbrizgavanja je treba uporabiti novo iglo, 
saj lahko stik konice igle z varovalom iz nerjavecega jekla povzroci deformacijo konice igle, zaradi cesar je ta neprimema za ponovno uporabo. Napihovanje ekspanzijske ovojnice preko 
navedenega volumna polnjenja (navedenega na etiketi tkivnega ekspanderja) ni odobreno. Po vsakem injiciranju sredstva za napihovanje je treba pacientko opazovati zaradi morebitnih 
zapletov. Ce se razSiritvena ovojnica ne napolni, lahko pride do nepravilne namestitve polnilne igle v notranji lumen mesta injiciranja ali poSkodbe razSiritvene ovojnice. 

PREKOMERNO NAPIHOVANJE PRIPOMOCKA 
Prekomerno napihovanje pripomoCka lahko vpliva na celovitost pripomOCka in povzroci poSkodbe okoliSkega tkiva. 

NAMESTITEV PRIPOMOCKA 
Pri namescanju pripomoCka je treba paziti, da se ovojnica ne prepogne cez mesto vbrizgavanja. To lahko privede do nenamemega vboda igle v ovojnico. 

CISCENJE PRED PONOVNO UPORABO ELD 
ELD je dobavljen sterilen (pri prvi uporabi) in se najprej uporabi za napihovanje ekspanderja med postopkom namestitve ekspanderja v operacijski dvorani. Neposredno pred vsako 
nadaljnjo uporabo v okolju, ki ni sterilno, je treba pripomocek ELD najprej OCistiti v skladu z navodili v tern dokumentu. 

NAJVECJE STEVILO UPORAB ELD 
ELD se lahko OCisti za ponovno uporabo v nesterilnem okolju do najveC 15-krat. Proizvajalec priporoca, da uporabniki za spremljanje Stevila uporabljenih ciklov CiSC€nja uporabljajo 
evidenco napolnjenih koliC:in, ki je prilo.i:ena vsakemu pripomoCku. 

STIK ELD S POSKODOVANO KOZO 
ELD ne sme priti v stik s poSkodovano ko.i:o med poznejSimi napihovanji ekspanderja po prvem posegu, saj ELD, C€prav je Cist, ni veC sterilen. 

ELD SE UPORABLJA SAMO ZA ENO PACIENTKO 
Vsak ELD se lahko uporablja same za eno pacientko. Proizvajalec priporoca, da uporabniki za spremljanje podatkov, povezanih z vsakim ELD, uporabljajo evidence napolnjenih koliCin, 
ki je priloi:ena vsakemu pripomOCku. Snemljive nalepke, ki so priloi:ene vsakemu pripomoCku, se lahko pritrdijo na zapis o polnjenju volumna, da se bolje sledi indikatorju ELD, ki je 
povezan z vsako pacientko. 

NEUPORABA ALTERNATIVNEGA ELD 
Pripomocek se lahko uporablja same z ELD proizvajalca. Med postopkom implantacije pripomOCka se ne sme uporabljati noben drug ELD drugega proizvajalca. 

ZAPLETI 
S pacientko se je treba pogovoriti o mo.i:nih zapletih, povezanih z vsemi kirur5kimi posegi. Ti med drugim vkljuC:ujejo: oku.i:be (glejte spodaj); hematom (glejte spodaj); nabiranje serozne 
tekOCine (glejte spodaj); izgubo obCutenja (glejte spodaj); reakcijo na zdravila; poSkodbe Zivcev; intoleranco pacientke na kateri koli vsadek in slabo celjenje rane. 

ANAPLASTICNI VELIKOCELICNI LIMFOM, POVEZAN Z VSADKI DOJK (BIA-ALCL) 
Evropske vamostne informacije, ameriSka FDA in sedanja znanstvena literatura so identificirali povezavo med prsnimi vsadki in razvojem raka imunskega sistema, ki se imenuje 
anaplastiCni velikoceliCni limfom, povezan s prsnimi vsadki (BIA-ALCL). Ta posebna enota je vkljuC€na v WHO 2016 razvrstitev pod terminologijo »ALCL - AIM«. Ta rak se pogosteje 
pojavlja pri pacientkah s teksturiranimi prsnimi vsadki kot z gladkimi in se obi6ajno razvije veC let po kiruffikem posegu s prsnimi vsadki. Trenutno se stopnje BIA-ALCL smatrajo za nizke. 
Pri veCini pacientk je BIA-ALCL odkrit v tekOCini ali brazgotinskem tkivu ob vsadku. Glavni simptomi BIA-AL CL so vztrajna oteklina ali boleCina, pozno nastali vztrajni serom, kapsulama 
kontraktura ali masa v bli.i:ini prsnega vsadka. Ce se pri pacientkah pojavi kateri koli od navedenih simptomov ali obstaja sum na BIA-ALCL, je priporocljivo opraviti pregled za 
izkljuCitev periimplantatnega ALCL. Pri testiranju na BIA-ALCL zberite sve.i:o seromsko tekOCino in reprezentativne dele kapsule ter jih poSljite na patoloSke preiskave za izkljuCitev ALCL. 
DiagnostiCna ocena mora vkljucevati citoloSko oceno seromske tekOCine z razmazi, obarvanimi z Wright Giemso, in imunohistokemijsko testiranje celiCnih blokov za dololanje mark.erjev 
diferenciacije grozdov (CD) in kinaze anaplastiCnega limfoma (ALK). VeCina primerov ALCL, povezane z vsadki v prsih, se zdravi z odstranitvijo vsadka in kapsule, ki ga obdaja, nekateri 
primeri pa so bili zdravljeni s kemoterapijo in obsevanjem. Ceprav je zdravljenje obilajno uspeSno, je BIA-ALCL lahko usoden, ce se ne zdravi, zato sta zgodnje odkritje in zdravljenje 
kljuCflega pomena. 
V primeru, da je vaSi pacientki diagnosticiran BIA-AL CL, morate proizvajalcu poslati porOCilo po e-poSti: productsupport@gcaesthetics.com in multidisciplinama ekipa mora zaC€ti izvajati 
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individualni program zdravljenja. 

BOLEZEN PRSNIH VSADKOV 
Majhen delei: i:ensk, ki imajo prsne vsadke ali tkivne ekspanderje, tako za estetske kot za rekonstruktivne namene, samoidentificirajo, da imajo Stevilne simptome, za katere menijo, da 
izhajajo iz prisotnosti njihovih prsnih vsadkov. Ceprav ne gre za medicinsko diagnozo, se ti simptomi imenujejo »bolezen prsnih vsadkov« (BIi). 
TI Stevilni sploSni simptomi so zelo razliCfli , vsi primeri pa so bili samodiagnosticirani in so jih prijavile pacientke same. VkljuCujejo, vendar niso omejeni na gripi podobne simptome, kot 
so huda utrujenost, pomanjkanje koncentracije, boleCine v sklepih, simptome, povezane z imunskim sistemom, motnje spanja, depresijo, hormonske tei:ave, glavobole, izpadanje las 
inmrzlico. 
Obstajajo Stevilni drugi razlogi za pojav teh simptomov, vkljuCno s prikritimi boleznimi ali hormonskimi spremembami. Peleg tega obstajajo Stevilne znanstvene Studije, ki raziskujejo 
podobne simptome, ki jih imajo i:enske v sploSni populaciji s prsnimi vsadki ali brez njih. V povpreCju priblii:no 50 % i:ensk, ki same identificirajo »BIi«, meni, da se njihovi simptomi po 
odstranitvi vsadka izboljSajo - vca.sih zaca.sno in vca.sih trajno. Zato se zdi, da odstranitev prsnih vsadkov ne izboljSa nujno simptomov pri vseh. Do danes ni raziskav, ki bi pokazale, 
kateri simptomi se po odstranitvi vsadka lahko izboljSajo ali ne. 
Trenutno ni testov, ki bi lahko potrdili »BIi«. Raziskave na tern podrotju se nadaljujejo, zlasti pri pacientkah, ki imajo avtoimunsko bolezen ali nagnjenost k avtoimunskim boleznim. 
Vstavljanje prsnih vsadkov je kontraindicirana pri i:enskah z oslabljenim ali ogroi:enim imunskim sistemom -glejte zgornji razdelek KONTRAINDIKACIJE. Ce pacientke sumijo, da imajo 
BIi, morajo poiskati zdravniSko pomol:. Njihovi simptomi morda niso povezani z vsadki, vendar ne smemo spregledati ali prezreti drugih zdravstvenih preiskav pri ugotavljanju vzroka 
njihovih simptomov 

KAPSULARNAKONTRAKTURA 
Tvorba kapsule iz vlaknastega tkiva, ki obdaja pripomocek, normalen fizioloSki odziv na tujek. Kontraktura vlaknastega kapsularnega tkiva, ki obdaja pripomocek, lahko povzrOCi CVrstost, 
nelagodje ali boleCino, popatenje, otipljivost ali premik pripomOCka. 

IZPRAZNITEV TKIVNIH EKSPANDERJEV IN RAZTRGANJE 
lzpraznjenja raZSiritvene ovojnice je mogoce kadark.oli in zadri:evanje fizioloSke raztopine ni mogoce zagotoviti. te sumite, da pripomol:ek puSta, ga odstranite. Pacientko je treba 
pred odloCitvijo o posegu obvestiti o moi:nosti deflacije pripomoCka. Gubanje in/ali zgibanje razSiritvene ovojnice je nelol:ljivo povezano s predvideno uporabo tega pripomol:ka in 
lahko povzroCi oslabitev in deflacijo raZSiritvene ovojnice, Se posebej, ce jo pustite nekaj tasa napolnjeno. PriporOCljivo je, da se izognete pomanjkljivostim prepogibanja, da zagotovite 
dobro prenaSanje Sirjenja. PoSkodbe pripomOCkov med rokovanjem ali posegom lahko povzroCijo zgodnjo ali pozno deflacijo. Do rupture lahko pride po kirul"Skem posegu (v obdobju 
implantacije) zaradi poSkodbe vsadka med ravnanjem ali operacijo.Ovojnice, ki so bile oslabljene zaradi zarez, lahko po kirul"Skem posegu poCijo na mestu zareze. Pacientko je treba 
opozoriti, da lahko pretirana manipulacija ali poSkodba pretrga raztezno ovojnico in povzroCi izpraznitev. Do uhajanja lahko pride tudi skozi mesto vbrizgavanja. Spodnji pol ekspanderja 
lahko prekrijete preko spodnjega roba polnilne odprtine, zato bodite previdni pri nameStanju nenapihnjenih integriranih ekspanderjev z ventilom v i:ep, da se izognete zamenjavi 
spodnjega pola kot polnilne odprtine. 

IZTISKANJE 
Nezadostna pokritost tkiva lahko povzroCi izpostavljenost in iztiskanje pripomoCka. Razgradnja koi:e se lahko pojavi z uporabo steroidnih zdravil. Zaradi slabe vaskularizacije lahko pride 
do luStenja tkiva. Znaki vnetja koi:e, kot sta obCutljivost in eritem, lahko nakazujejo tanjSanje ali erozijo in jih je treba takoj raziskati. 

OKUZBA 
PripomoCka ali pripomoCkov za polnjenje ne izpostavljajte neCistotam, kar poveCuje tveganje za okuZbo. 
Okui:ba je tveganje, znaCilno za vse vrste invazivnih kirul"Skih posegov. Znaki akutne okui:be so eritem, obCutljivost, kopitenje tekoCine, boleCina in vroCina. Znake subkliniCfle okui:be 
je tei:ko odkriti. Pooperativne okui:be je treba zdraviti agresivno v skladu s standardnimi medicinskimi praksami, da se izognemo resnejSim zapletom. Pri okui:bah, ki se ne odzivajo na 
zdravljenje, ali pri nekrotizirajoCi okui:bi bo morda treba odstraniti pripomocek. 
Kapsulama kontraktura je lahko povezana z okui:bo v okolici pripomoCka. 

HEMATOM/SEROM 
Hematom in nabiranje serozne tekoCine so zapleti , povezani s katero koli vrsto invazivne kirurgije. Pooperativni hematom in seroma lahko prispevata k okuZbi in/ali kapsularni kontrakturi. 
Pooperativni hematom in serom je mogC>ce zmanj5ati s skrbnim izvajanjem hemostazo med kirul"Skim posegom in po moi:nosti tudi s pooperativno uporabo zaprtega drena.Znega 
sistema. Pred vstavljanjem pripomOC:ka je treba nadzorovati trajno, prekomemo krvavitev. Vsako pooperativno evakuacijo hematoma ali seroma je treba izvajati previdno, da se prepreCi 
kontaminacija ali poSkodba pripomoCka. 

PEKOC OBCUTEK 
Po implantaciji in uporabi tkivnih ekspanderjev se lahko pojavi lokalna koZna reakcija. To lahko povzroCi lokalno zatasno rdeCico (eritem) ali izpuStaj med postopkom sirjenja 

OBCUTEK SRBENJA 
Po vsakem invazivnem kirul"Skem posegu obstaja tveganje za zacasno ali trajno disestezijo (sprememba obCutenja). Previdna kirul"Ska tehnika lahko zmanjSa, vendar ne izkljuCuje tega 
tveganja. Normalno je, da se na okoliSki koZi med Sirjenjem obCuti srbenje, boleCina v prsih, obCutljivost ali napetost. Vendar pa so lahko vztrajno srbenje ali pekoe': obCutek, otekle limfe/ 
Zleze in/ali lokalne reakcije (vkljuCno z vnetjem in/ali izcedkom tekoCine) znak okui:be ali reakcije na tujek. Tveganje za nevroloSke okvare se poveta z obseZnejSim kirul"Skim posegom. 

BOLECINO 
Vsako nepojasnjeno boleCino, ki ni povezana z nobenim od tukaj navedenih zapletov, je treba takoj raziskati. 

FIZIOLOSKI POGOJI 
K neuspeSni rekonstrukciji lahko prispevajo tudi fizioloSka stanja, kot so sladkoma bolezen, debelost in hipertenzija. 

IMUNSKI ODZIV 
Tveganje za razvoj imunskega odziva po implantaciji tkivnih ekspanderjev sicer ni bioloSko verjetno, vendar ga ni mogol:e popolnoma izkljuCiti. 

NEKROZA 
Okvarjena vaskulama periuzija lahko povzroCi mastektomijo, nekrozo koZe in/ali bradavic. To lahko povzrOCi slabo celjenje ran in izpostavljenost pripomoCka, ki zahteva revizijski poseg 
ali odstranitev pripomOCka. 

HIPERTROFICNO BRAZGOTINJENJE 
Povetana brazgotinjenje se lahko pojavi kot posledica Sirjenja tkiva. Ta odebeljena brazgotina je lahko zatasna ali trajna. 

DEFORMACIJA PRSNE STENE 
Deformacija prsne stene je moi:en zaplet po implantaciji in razSiritvi tkivnih ekspanderjev v prsnem koSu. To lahko povzroti zatasno ali trajno spremembo prsne stene. 

PREMIK/NEPRAVILEN POLOZAJ 
SpremljajOCi zaplet je premik in nepravilen poloi:aj tkivnega ekspanderja. Morda bo potreben kirul"Ski poseg in odstranitev pripomoCka. 

RAZBARVANJE KOZE 
Koi:a na kirul"Skem mestu ali v njegovi bliZini je lahko svetlejSa ali temnejSa od okoliSke koi:e. Ceprav je obcasno, lahko oteklina in obarvanje koZe trajajo dlje tasa in so v redkih primerih 
lahko trajne. 
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NAVODILA ZA UPORABO 
POGOJI SKLADISCENJA IN PREVOZA 
NaSe izdelke morate shranjevati v normalnih pogojih, jih zaSCititi pred vlago in neposredno sonCno svetlobo ter jih shranjevati take, da so simboli puSCice obmjeni navzgor. Ce so ti pogoji 
izpolnjeni, je rok uporabnosti izdelkov pet let. 

DOBAVWENO STERILNO 
PripomoCki so dobavljeni v sterilni obliki, obdelani s potrjenimi strogo nadzorovanimi sterilizacijskimi cikli z etilen oksidom. Sterilnost pripomoCka se ohrani le, ce je ovojnina brezhibna in 
nepoSkodovana. Ce je bila embalaza odprta ali poSkodovana, izdelka ne smete uporabljati. Za vraCilo izdelka je treba zaprositi za dovoljenje. 

ZAENKRATNOUPORABO 
Tkivni ekspander je sterilen in je namenjen SAMO ENKRATNI UPORABI. NE UPORABLJAJTE ZE UPORABLJENIH IZDELKOV. IZDELKA NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. Ponovna 
uporaba uporabljenih tkivnih ekspanderjev ni dovoljena, ker postopki ponovnega CiSt'Senja in ponovne sterilizacije poSkodujejo celovitost pripomOCka in morda ne bodo ustrezno odstranili 
bioloSkih ostankov, kot so kri, tkivo in druge snovi, ki lahko vsebujejo odpome patogene. 

OVOJNINA 
Sterilno zdravilo je na voljo v zaprti, dvojni primami embalaZi v zaSCitni Skatli. Ce je bila ovojnina poSkodovana ali odprta, sterilnost ni vet zagotovljena. PRIPOMOCKA NE 
UPORABLJAJTE, CE JE EMBALAZA PO$KODOVANAALI ODPRTA. Elikela, prilozena pripomocku, zagotavlja potrebne infonmacije za sledljivost in idenlifikacijo izdelka. Embalaza 
vsebuje 8 odstranljivih etiket, na katerih so navedene znaC:ilnosti vsadka (Stevilka serije in referenCna Stevilka). Te etikete je treba priloZiti zdravstveni dokumentaciji bolnika. Proizvajalec 
priporoi::a, da se pacientki zagotovi ena od teh oznak, da se ohrani sledljivost vsajenega izdelka. 

ODPIRANJE PAKIRANEGA STERILNEGA IZDELKA 
• Zunanjo ovojnino odprite v Cistih, aseptiC:nih pogojih in v sterilnem okolju in tako zagotovite, da zaprta notranja ovojnina pocasi zdrsne v okolje. 
• Del notranje oznake zapisa za pacientko priloZite v kartoteko pacientke. 
• Notranjo ovojnino odprite z upoStevanjem aseptiCnih previdnostnih ukrepov. 

PREGLED IN RAVNANJE Z IZDELKOM 
• lzdelek je treba vizualno pregledati glede morebitnih znakov onesnaZenja z de lei ali poSkodb. lzdelek je treba preskusiti glede puSi::anja tako, da ga delno napolnite s sterilno izotoniCno 

fizioloSko raztopino in nezno stisnete ali ga napolnite z zrakom in stisnete, ko je potopljen v sterilno izotoniCno fizioloSko raztopino. Ne uporabljajte, 00 obstajajo kakrSni koli znaki 
puScanja, poSkodb ali onesnaZenja. Po tern preskusu in pred vsaditvijo je treba pripomC>Cek izprazniti. 

• PripomoC:ek je treba pred vstavljanjem hraniti potopljen v sterilno vodo ali fizioloSko raztopino, da prepreC:ite stik z onesnaZevalci v zraku in na kirul"Skem polju. 
• Vsadka ne potapljajte v raztopino Betadine ali raztopine, ki vsebujejo jod. Ce ste v Zepu uporabili raztopino Betadine ali raztopino, ki vsebuje jod, jo temeljito sperite, da v Zepu ne 

ostanejo ostanki raztopine. 

POVRSINSKI ONESNAZEVALCI (SMUKEC, PRAH, VLAKNA, OWA) NA POVRSINI VSADKOV LAH KO POVZROCIJO REAKCIJO TE LESA NA TUJEK, Z VSADKI 
RAVNAJTE PREVIDNO S KIRURSKIMI ROKAVICAMI (BREZ SMUKCA) S STROGO ASEPTICNO TEHNIKO. KONTAMINIRANEGA IZDELKA NE VSTAVITE. 

Med kirur5kim posegom morajo biti na voljo nadomestni vsadki za primer kontaminacije. 

PONOVNA STERILIZACIJA 
Tkivni ekspande~i so namenjeni SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. NE UPORABLJAJTE ZE UPORABLJENIH IZDELKOV. TKIVNEGAEKSPANDERJAALI ELD NE STERILIZIRAJTE 
ZNOVA. Ponovna uporaba uporabljenih izdelkov ni dovoljena, ker postopki ponovnega CiSOOnja in ponovne sterilizacije poSkodujejo celovitost pripomOCka in morda ne bodo ustrezno 
odstranili bioloSkih ostankov, kot so kri, tkivo in druge snovi, ki lahko vsebujejo odpome patogene. 

KIRURSKI POSEG 
Za pravilne kirul"Ske posege in tehnike so odgovorni zdravstveni delavci. Vsak kirurg mora oceniti primemost postopka na podlagi trenutno sprejetih tehnik, individualne presoje in 
izkuSenj. Kirurg mora dolociti ustrezno velikost in obliko pripomOC:kov za posamezno pacientko. Rez mora biti ustrezne doli:ine, da ustreza slogu, velikosti in profilu pripomoCka. To bo 
zmanj5alo moznost za ustva~anje prekomeme obremenitve pripomoC:ka med vstavljanjem. 

NAMESTITEV TKIVNEGA EKSPANDERJA Z INTEGRIRANIM VENTILOM 
Za optimalno razSiritev mora biti oblikovan Zep veCji od osnove pripomOCka. Polnjenje se obicajno zaCne po obdobju celjenja rane. Pri namescanju pripomOCka je treba paziti, da se 
ovojnica ne prepogne cez mesto vbrizgavanja. To lahko privede do nenamemega vboda igle v ovojnico. 

LOCIRANJE INTEGRIRANEGA MESTA VBRIZGAVANJA Z ZUNANJO NAPRAVO ZA LOCIRANJE 
1. Odstranite zunanjo napravo za lociranje (ELD) iz sterilne embalaZe. 
2. Prepricajte se, da se simbol magneta v obliki peSi::ene ure ELD lahko presto obrai::a na kriZnem merilu ELD. Ce se odlepi od dri:ala, ga lahko ponovno pritrdite tako, da vrat simbol 

peSi::ene ure vpnete skozi reZov dri:alu, kotje prikazano na sliki 2. UpoStevajte konfiguracijo usmerjenosti simbola peSi::ene ure. Magnet mora biti nameSOOn navzdol, kotje oznai::eno. 
3. Dri:ite ELD, kot je prikazano na sliki 3; osnovo dri:ala ELD poloZite na tkivo pacientke nad implantiranim tkivnim ekspanderjem. 
4. ELD premikajte s krofoimi gibi po tkivu, dokler simbol peSOOne ure ELD ne zazna (kaZe proti) lokaciji vbodnega mesta. 
5. Previdno nastavite poloZBj ELD, dokler simbol peSi::ene ure ne kai:e naravnost navzdol. Mesto vbrizgavanja tkivnega ekspanderja se nahaja, ko je simbol peSi::ene ure pravokoten 

na povl"Sino tkiva. 
6. Kot je prikazano na sliki 4, s simbolom peSC8ne ure ELD, ki je osredotocena na mesto injiciranja tkivnega ekspanderja, naredite oznako s Cmilom v vsaki od Stirih zarez okoli 

sprednjega oboda nosilca ELD. 
7. Odstranite ELD in previdno pove.i.ite nasprotni tOCki s Crto, da nastane »kri.i.« za vbrizgavanje. ToCka, kjer se pravokotni Crti sekata, je mesto vbrizgavanja. 

Slika 2 Slika 3 Slika4 
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POSTOPEK POLNJENJA 
Tkivni ekspanderji z integriranim ventilom se polnijo s sistemom samotesnilnega ventila. Pri napihovanju se mora kirurg seznaniti s » likom«, ki ga zaCuti ob stiku igle z varovalom igle iz 
nerjavetega jekla. Ta »klik« mora uporabniku pomagati zagotoviti, da je igla v notranjem lumnu mesta injiciranja. 
NajveCja prostomina polnjenja je navedena na nalepki na embala.i:i izdelka. 
Pri nobenem od korakov v naslednjem postopku ne uporabljajte pretirane sile. 
• V casu vstavljanja iz pripomoCka iztisnite ves zrak. 
• S priloZeno zunanjo napravo za lociranje doloCite srediSce vhoda za injiciranje in obmoCje oznaC:ite s pisalom. 
• PripomoGek napolnite sames sterilno fizioloSko raztopino za injiciranje in same skozi ventil, kot je opisano zgoraj. NIKOLI ne injicirajte skozi lupino naprave. 
• Uporabite iglo z majhnim premerom (standardna podkoi:na igla z 21-stopenjskim koncem). 
• Prepritajte se, da je igla v vsebnik vstavljena navpiCno. 
• Prepritajte se, da se konica igle med polnjenjem dotika zaSCite igle. 
• Med postopkom polnjenja IGLE NE IZVLECITE. 

NAVODILAZA CISCENJE ZUNANJE NAPRAVE ZA LOCIRANJE 
ZaGetno raztezanje se izvaja v operacijski dvorani in se sme izvajati samo s STERILNO ELD, kot jo je dobavil proizvajalec. 
ELD je treba najprej oCistiti v skladu s spodnjimi navodili neposredno pred vsako nadaljnjo ponovno uporabo ELD, kadar se uporablja v okolju, ki ni sterilno. 
ELD je treba temeljito oprati z izopropilalkoholom (IPA). Ce je potrebno, se lahko pred pranjem v IPA uporabi blago, nemastno milo za odstranjevanje organskih snovi ali delcev. ELD 
po pranju IPA temeljito sperite s Cislo, nepirogeno vodo. ELD je treba posuSiti takoj po umivanju z nepirogenim vodnim curkom. Ne uporabljajte detergentov na sintetiCfli osnovi ali mil 
na oljni osnovi. 
ELD se lahko OCisti za ponovno uporabo v nesterilnem okolju do najveC 15-krat. ELD ne sme priti v stik s poSkodovano koZ.o med poznejsimi napihovanji ekspanderja po prvem posegu, 
saj ELD, Geprav je cist, ni veC sterilen. Vsak ELD se lahko uporablja same za eno pacientko. 

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA 
Ko je ustvarjena i:elena koliCina tkiva, se pripomOC8k odstrani, zaplata pa se premakne naprej. Opazili boste opazno koliCino krGenja, tako da se bo povl"Sina, ki je bila prviC ustvarjena, 
zmanj5ala. 

OPIS MATERIALOV PRIPOMOCKA 
TI medicinski pripomOCki so izdelani iz medicinskih silikonskih materialov, primemih za dolgotrajno vstavitev. Glavne datoteke so bile vloi:ene pri FDA (AmeriSki vladni urad za zdravila 
in prehrano) v ZDA. 
V naslednjih treh tabelah so navedene kvantitativne in kvalitativne infom,acije o materialih in snoveh, ki so jim lahko izpostavljene pacientke na podlagi kemijske karakterizacije 
reprezentativnih pripomOCkov. Materiali in pripomOGek so bili podvri.eni testiranju in vrednotenju biokompatibilnosti ter ocenam tveganja, da se dokaZ.e njihova bioloSka vamost. Vendar 
pa se lahko odzivi posameznikov na kemikalije razlikujejo in vseh reakcij ni mogoce predvideti. 

Tabela 1a. Materiali za pripomoCke IVTE Tabela 1 b. KoliCine materialov za pripomOCek IVTE* 

Materiali 0ri1>0m0Cka Kom1>0nenta vsadka Komponenta TE-XF3(%) TE-XM3(%) TE-XL3(%) 
Silikonske disoerziie Ovoi Dimetil silikonski elastomer 26.2-35.9 25.6-J9.8 30.6-40.8 
Silikonske disoerziie Zaoiralni obliZ Fluorosilikonski elastomer 12.S-17.8 12.6-19.8 15.2-20.3 
Silikonske disoerziie Okreoitev osnove Masterbatch 7,S-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Silikonske disperziie Voraien silikonski septum z ventilom HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Silikonsko leoilo Ovoi Leoilo RTV 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 
Neriavece ieklo/neodim "* lnteariran zaoorni ventil za ialo 

* Razpon delei:ev silikonov in lepila je povzet v tabeli 1 b za vsako drui:ino izdelkov IVTE. 
** UpoStevajte, da zapomi ventil za iglo iz nerjavnega jekla in v njej vgrajeni neodijev magnet predstavljata minimalno tveganje za stik s telesom, saj bi se moral ta sprostiti ob razpoki v 
IVTE. Peleg tega je nerjavno jeklo bioloSko inertni material, zato se nadaljnje poroC8nje podatkov ne zdi primemo. 

Tabela 2. Kemikalije, ki se sproSCajo iz IVTE 

Sooiine I Celotni orioomocek ,.~,n ali ooml I Sooiine Celotni orioomocek ,,~,n ali ooml 
Hlacne snovi1 - kemikaliie, ki se lahko iz crsnih vsadkov scroiCBio kot clin 
Benzen Ni zaznan Etilbenzen Ni zaznan 
Bromobenzen Ni zaznan Heksaklorobutadien Ni zaznan 
Bromodiklorometan Ni zaznan lzoorooilbenzen Ni zaznan 
Bromoforrn Ni zaznan D-izoorooiltoluen Ni zaznan 
Butilbenzen lN-/terc-/sek-) Ni zaznan N-orooilbenzen Ni zaznan 
Oql"ikov tetraklorid Ni zaznan Naftalen Ni zaznan 
Klorobenzen Ni zaznan Stiren Ni zaznan 
Kloroform Ni zaznan 1, 1, 1,2-telrakloroetan Ni zaznan 
2,4-klorotoluen Ni zaznan Tetrakloroeten Ni zaznan 
Dibromoklorometan Ni zaznan Trikloroeten Ni zaznan 
1,2-dibromo-3-kloropropan Ni zaznan Trikloroetan (1, 1, 1-/1, 1,2-l Ni zaznan 
Diklorobenzen (1,2-/1,3-/1,4-l Ni zaznan 1,2,3-trikloroorooan Ni zaznan 
Dikloroetan / 1, 1-/1,2-l Ni zaznan Trimetilbenzeni /1,2,4-/1 ,3,5-l Ni zaznan 
Dikloroeten /1, 1-/cis-1 ,2-ftrans-1,2-l Ni zaznan Toluen Ni zaznan 
Diklorpropan (1,2-/1,~) Ni zaznan Triklorbenzen (1,2,4-/1,2.~) Ni zaznan 
1, 1-dikloroorooen Ni zaznan o-ksilen Ni zaznan 
Etanol, 2-trimetilsilil Naivec 0,17 M- in o-ksilen Ni zaznan 
Skuone hlaone snovi 0,17 
Ekstrahirane snovi2 - kemlkallie kl se lahko sorostllo lz orsnlh vsadkov 00 namakaniu v vodi 
Ciklicni siloksani (D4, D5, D6 ... ) I Ni zaznan I Linearni siloksani (L3, L4, LS .. . ) Ni zaznan 
Skuoai ekstrahirane snovi I naivec 43 97 I 
1. Ni zaznan pomeni, da je bila raven posamezne hlapne snovi pod mejo kvantifikacije preskusne metode. Meja kvantifikacije je bila 0,021 µg/g za m- in p-ksilen in 2,4-klorotoluen ter 
0,42 µg/g za vse druge spojine. 
2. Ni zaznan oomeni, da ie bila raven oosamezne ekstrahirane snovi ood 24,2 ua/a meio kvantifikacre oreskusne metode. 
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Tabela 3. Te.Zke kovine, ki so vsebovane v tkivnem ekspanderju z integriranim ventilom (IVTE) 

Tei:ke kovine Koncentraciia (0cm) TeZke kovine Koncentraciia tnnm) 
Arzen Ni zaznan Krom Ni zaznan 
Kadmi" Ni zaznan Baker Ni zaznan 
Svinec Ni zaznan Kositer Ni zaznan 

I Zivo srebro Naivec 10 Nikeli Ni zaznan 
Vanadii Ni zaznan Platina Ni zaznan 
Molibden Ni zaznan Cink 0,015 oom/naivec 15 oob 
Selen Ni zaznan Maanezii Ni zaznan 
Kobalt Ni zaznan ManQan Ni zaznan 
Antimon Ni zaznan Talii Ni zaznan 
Barii Ni zaznan 
Ni zaznan oomeni, da ie bila raven oosamezneaa elementa ood 0,25 o□m, meio kvantifikaciie oreskusne metode. 

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA 
Za ta pripomocek ni posebnih navodil za odstranjevanje. Pri odstranjevanju tega pripomOCka je treba upoStevati obita.jni bolniSniCni protokol. 

POROCANJE O RESNIH INCIDENTIH: 
Vsak resen incident (dogodek, ki je neposredno ali posredno povzrotil alibi lahko povzrOCil kar koli od naslednjega: (a) smrt pacientke, uporabnice ali druge osebe, {b) zata.sno ali 
trajno resno poslabSanje zdravstvenega stanja pacientke, uporabnice ali druge osebe, (c) resno ogroianje javnega zdravja), morate s sporotilom po elektronski poSti na e-poStni naslov: 
productsupport@gcaesthetics.comprijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu driave clanice, v kateri ima uporabnica in/ali pacientka stalno prebivaliSce. 

POLITIKA VRACILA BLAGA 
Pred vrnitvijo katerega koli izdelka: 
1. Zahtevati je treba dovoljenje v pisni obliki. 
2. Vsakemu vmjenemu izdelku, ki je bil v stiku s telesno tekoCino, mora biti priloZeno potrdilo o dekontaminaciji. 
3. Ce je treba preluknjati ovoj katerega koli zapeta.tenega izdelka z ovojem, da bi pomagali pri postopkih sterilizacije za varno dekontaminacijo, je treba povr5ino mehanskih motenj 

oznaCiti z neizbrisnim oznacevalcem na povl"Sini izdelka in sklicem na certifikat o dekontaminaciji. 

GARANCIJA 
Proizvajalec jamCi, da je bila pri izdelavi teh izdelkov uporabljena razumna skrb in bo nadomestil vsak izdelek, za katerega se v preiskavi proizvajalca izkaZe, da je v ta.su poSiljanja 
okvarjen. lzbira pacientke, kirur5ki posegi, zdravljenje in obremenitev po kirul"Skem posegu ter ravnanje s pripomOCki so v celoti odgovomost kupca. Proizvajalec nima nadzora nad pogoji 
uporabe in ne more jamCiti dobrega ali slabega rezultata po uporabi pripomoCka in ne odgovarja za kakl"Sno koli nakljuCno ali poslediCno izgubo ali Skodo ali stroSke, ki neposredno ali 
posredno izhajajo iz uporabe tega pripomoCka. Vsa druga jamstva (bodisi zakonsko bodisi drugace) so izkljucena v najveCjem obsegu, ki ga dovoljuje zakon. 

POZOR 
Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomOCka na recept ali po narotilu zdravnika. 

BIBLIOGRAFSKE REFERENCE 
Reference literature so na voljo na zahtevo od proizvajalca. 

SIMBOL NA OZNAKI: 

0 D oznacuje dimenzije izdelka. 

@ navaja, da ni primerno za uporabo z MRI (slikanje z magnetno resonanco) 

-Kudoslaajentimet integroidulla venttiililla (IVTE) 

KUVAUS 
Kudoslaajennin integroidulla venttiililla (IVTE) on steriili, kertakiiyttOinen liiiikinniillinen laite, joka imp/antoidaan kirurgisesti ja on suunniteltu venyttiimiiiin viihitellen 
implantointialueen viereista kudosta {yleensa ihoa). Kun kudos on laajentunut riittaviisti, laite poistetaan, ja ylimiiiiriiinen kudos voidaan sitten kiiyttiiii tarpeen mukaan 
esimerkiksi pysyviin proteesin implantoinnin valmiste/uun. Kudoslaajentajia integroidulla venttiilillii ei saa kiiyttiiii pysyvinii proteeseina, koska ne on tarkoitettu 
viiliaikaisiksi laitteiksi. 

Kudoslaajentimet integroidulla venttiilillii koostuvat silikonielastomeerikuoresta ja magneettisesti havaittavasta integroidusta injektiokohdasta. Kudoslaajentimet integroidulla 
venttiililla ovat anatomisesti muotoiltuja, niita on saatavana eri kokoisina ja ne on suunniteltu valiaikaiseen ihonalaiseen implantointiin. Katso valmistajan verkkosivuilta (https://www. 
gcaesthetics.com/) ja/tai tuotejulkaisuista Uiydelliset tiedot tuotevalikoimasta. Kukin kudoslaajennin integroidulla venttiililla toimitetaan pahvipakkauksessa, joka sisaltaa mybs yhden 
ulkoisen paikannuslaitteen (ELD), ja laitteet on pakattu kaksinkertaiseen pussiin. Pakkauksessa on myos kahdeksan irrotettavaa etikettia, jotka sisaltavat implantin ominaisuudet 
(eranumero, viitenumero), tilavuuden tayttbtiedotja implanttikortin. 
Kun integroidulla venttiililla varustettua kudoslaajenninta laajennetaan, laajentimen kuori taytetaan vaihtelevalla maaralla steriilia fysiologista keittosuolaliuosta saanndllisin valiajoin alla 
olevan "Taytt0menettelyn" mukaisesti. lntegroidulla venttiililla varustetuissa kudoslaajentimissa on integroitu injektiokohta, jonka itsestaan sulkeutuva tekniikka helpottaa suolaliuoksen 
siirtymistii neulasta tuotteeseen. 
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Kuva 1 lntegroidulla venttiililla varustetun kudoslaajentimen kaaviokuva 

KA YTTOTARKOITUS/KAYTTO 
IVTE on v81iaikainen, kertak8ytt6inen, steriili kudoslaajennin, joka on suunniteltu rinnan ihokielekkeen mittojen kehittamiseen/suurentamiseen. Kun laitetta laajennetaan, laajentimen 
kuori taytetaan vaihtelevalla maara11a steriilia fysiologista keittosuolaliuosta saann6llisin valiajoin. 

LINKKI SAHKOISEEN ASIAKIRJAAN (kiiyttiijiin kannalta merkitykselliset turvallisuus- ja suorituskykytiedot). 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

KA YTTOAIHEET 
Kudoslaajentimet integroidulla venttiililla ovat kaytt6aiheisia seuraavissa tilanteissa: 
• Rinnan kirurginen rekonstruktio ihonalaisen mastektomian ja muiden soveltuvien mastektomiatoimenpiteiden tai vammojen ji3.lkeen. 
• Alikehittyneet tai yhdistyneet rinnat ja rintakehan seinaman poikkeamat. 
• Arpien/defektien ko~aaminen. 

VASTA-AIHEET 
N8iden laitteiden k8ytt6 on vasta-aiheista potilailla, joilla on vahintaan yksi seuraavista: 
• Staattista magneettikenttaa 18.hettavien laitteiden (ferromagneettiset materiaalit, magneettikuvaus) k8ytt6. 
• lmplantoidut laitteet, joihin staattiset magneettikentat voivat vaikuttaa. 
• S3.dehoito on suhteellisesti vasta-aiheinen, kun kudoslaajentajia k8ytetaan rintojen rekonstruktiossa. 
• S3.dehoidon kaytt6 yhdessa integroidulla venttiililla varustetun kudoslaajentimen kanssa on kirurgin ja s3.dehoidosta vastaavan onkologin vastuulla. Harvinaisten maametallien 

magneettien lasnaolo voi vaikuttaa sateilyn annosteluun hoidossa ja johtaa siten kohteen dosimetrisiin epatarkkuuksiin. Jos adjuvanttia sadehoitoa annetaan, implantoituja laitteita ei 
saa tayttaa sa~atyyppisesti laajennusvaiheen aikana. 

• Kudoksen riittamaton peittavyys. 
• Tiukka arpikudos tai s8dehoidonj81keinen fibroottinen kudos voi vaikuttaa laitteen soveltuvuuteen (voi lisata kapselikontraktuuran riski8). 
• Paikallinen tai metastaattinen karsinooma tarkoitetulla laajennusalueella. 
• Kudoksen puutteellinen vaskularisaatio paikallisella alueella. 
• Mahdolliset patologiat implantointialueella; irradiaatio-, mikroaalto- tai steroididiatermiahoito. 
• Olemassa olevat kiputilat. 
• Tiedossa oleva allergia silikonille tai aiempi implantin hylkiminen. 
• Potilaan sadeihottumaoireet Skleroatrofinen iho, dermatiitti, ulseraatio. 
• Kirurgin maaritys, etta potilas on fysiologisesti/psykologisesti sopimaton toimenpiteeseen. 
• Aktiivinen infektio missa tahansa kehon osassa. 
• Aiemmat haavojen parantumish8iri6t. 
• Jokin muu vakava sairaus. 
• Minka tahansa l88kkeen k8ytt6, mukaan lukien sellaiset l88kkeet, jotka vaikuttavat veren hyytymiseen tai kudosten elinkelpoisuuteen, jos l88kkeen k8ytt6 voi johtaa merkittavaan 

leikkausriskiin ja/tai merkittaviin postoperatiivisiin komplikaatioihin. 
• Jos olemassa olevia infektioita ei hoideta ennen laitteen asettamista, infektioriski proteesin ymparilla on tavallista suurempi. 
• Koska naiden laitteiden samanaikaisesta k8yt6sta ihon tayteaineiden kanssa ei ole tietoja , ihon tayteaineiden k8ytt6 laitteen laheisyydessa (esim. dekolteen alueella) on vasta-aiheista. 

Laakareiden on my0s neuvottava potilaita valttamaan ihon tayteaineita tulevaisuudessa naiden laitteiden 13heisyydessa. 
• Naita laitteita ei ole tarkoitettu lapsille tai raskaana oleville tai imettaville naisille. 
Magneettikuvaus (MRI) on ehdottomasti vasta-aiheinen, koska integroidulla venttiililla varustettuun kudoslaajentimeen sisaltyy harvinaisten maametallien magneetti. 
HUOM. Kirurgien vastuulla on tehda l3.8ketieteellinen arviointi potilaan soveltuvuudesta implantointiin. 

TARKOITETTU KAYTTAJA 
Kudoslaajennin integroidulla venttiililla on tarkoitettu patevien kirurgien k3ytt00n. 
TARKEAA: Kirurgi on vastuussa potilaan soveltuvuuden 188.ketieteellisesta arvioinnista ja soveltuvimman leikkaustekniikan valinnasta niin potilaan kuin valitun implantin kannalta. 

KOHDERYHMA 
Kudoslaajennin integroidulla venttiililla on tarkoitettu kaytettavaksi aikuispopulaatioille (pois lukien raskaana olevat ja imettavat naiset), joilla ei ole tunnettuja vasta-aiheita. 

TARKOITETUT KLIINISET HYODYT 
lntegroidulla venttiililla varustetun kudoslaajentimen kliiniset hyodyt ovat seuraavat 
• Kaytetaan rekonstruktiotarkoituksiin rinnan kudospinta-alan lisaamiseksi pysyvien rintaimplanttien asettamista varten. 
• Nykyiset teksturoidut, anatomiset kudoslaajentimet ta~oavat seuraavia hy6tyja potilaille, joille on tehty mastektomia: 
• Hyvin ennustettava lopputulos. 
• Sellaisen raatal0idyn kudostaskun luominen, joka on taydellisesti muotoiltu pysyvan implantin asettamista varten. 
• Rinnan kudospinta-alan lisaaminen. 
• Kapselikontraktuuran ja implantin siirtymisen minimointi. 
• Rinnanalaisen linjan hyva sailyminen. 
• Vahemman nannipoikkeamia. 
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• Tyytyvaisyys rintojen estetiikkaan mastektomian jalkeen. 
• Parempi kehonkuva, itsetunto, seksuaalinen tunne ja koettu ulkonako. 

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET 
Kudoslaajentimet integroidulla venttiililla on suunniteltu ja valmistettu nykyisen rintaimplantteja koskevan EN ISO 14607 -standardin mukaisesti. lntegroidulla venttiililla varustettujen 
kudoslaajentajien suorituskykyominaisuudet seuraavien ominaisuuksien osalta: 
• Kuoren eheys. 
• lmplantin kestavyys. 
• lnjektiokohdan soveltuvuus. 
• Tilavuus. 
• Pintatekstuuri. 
Tuote on validoitu ja noudattaa standardin EN ISO 14607 vaatimuksia. 

LINKKI TIIVISTELMAAN TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYWSTA 
Tiivistelmii turvallisuudesta ja k/iinisesta suorituskyvysta on saatavilla Eudamed-verkkosivustolla https://ec.europa.eultoolsleudamedl#lscreenlhome, kun se tu/ee 
kBytettiiviiksi,ja yrityksen verkkosivuilla {https://www.gcaesthetics.com/) 

POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT 
Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa on riskeja, ja ne voivat aiheuttaa komplikaatioita. Kirurgin on kerrottava riski-/hyOtysuhteesta potilaalle tarkasti. Kaikista mahdollisista komplikaatioista 
ja varoituksista on keskusteltava potilaan kanssa ennen leikkauspaatosta. 
Potilaan kanssa on keskusteltava my6s mahdollisuudesta, etta eksplantaatioleikkaus voi olla tarpeen implantaatiojakson aikana. On kirurgin vastuulla kertoa potilaalle kaikista 
mahdollisista komplikaatioista ja riskeista ennen leikkausta. 
Kaikille potilaille on annettava potilaan tietolehtinen ensimmtiisellti kiiynnillti. Potilaalle on annettava aikaa /ukea ja ymmartaa rintaimplanttien riskejti, seurantasuosituksia 
ja hyOtyjti koskevat tiedot, jotta htin voisi tehdti tietoon perustuvan paatoksen leikkauksesta. Potilaan tietolehtinen sistilttiti myOs potilaan tietoisen suostumuksen 
lomakkeen, jonka myOta potilas saa oman kappaleensa implantin tiedoista, kuten sen eranumeron. Tama asiakirja on saatavilla PDF-muodossa verkkosivustollamme 
www.gcaesthetics.com 

KAYTTOIKA 
Kudoslaajentimet ovat valiaikaisia laitteita, joita ei ole tarkoitettu pysyviksi implanteiksi. Ne on poistettava, kun kudosta on kehittynyt riittavasti. Kudoslaajentimet implantoidaan yleensa 
enintaan kuudeksi kuukaudeksi. 
Tuotteita on sailytettava tavallisissa olosuhteissa, suojattava kosteudelta ja suoralta auringonvalolta ja sailytettava nuolet ylbspain. Jos naita ehtoja noudatetaan, tuotteiden sailyvyysaika 
on viisi vuotta. 

IMPLANTTIKORTTI 
Leikkauksen jalkeen kirurgin on annettava potilaalle: 
• implanttikortti, joka taytetaan Ohjeita terveydenhuollon ammattilaisille -selosteen ohjeiden mukaan. 
• Potilaan seloste, joka on saatavilla kortissa mainitulla potilaan tietosivustolla. 
Potilaalle on kerrottava, etta implanttikortti on pidettava aina mukana, ja sen avulla: 
• Potilas voi tunnistaa implantoidut laitteet ja saada lisatietoja implantoiduista laitteista (esim. EUDAMEOin ja muiden verkkosivustojen kautta). 
• Potilaat voivat tunnistautua erityista hoitoa tarvitseviksi henkilbksi asianmukaisissa tilanteissa, esim. turvatarkastuksissa. 
Ensihoitajat tai pelastustybntekijat saavat tiedon kyseisten potilaiden erityisesta hoidosta/erityistarpeista hatatilanteessa. 

VAROITUKSET 
On kirurgin vastuulla kertoa potilaalle ennen leikkausta mahdollisista varoituksista, jotka liittyvat kudoslaajentajien kayttoon. 

VAIKUTUKSET TUTKIMUS- JA HOITOTEKNIIKOIHIN 
• Koska kudoslaajentimet integroidulla venttiililla sisaltavat magneettisia elementteja, magneettikuvaus (MRI) on ehdottomasti vasta-aiheista. 
• Kirurgin ja sadehoidosta vastaavan onkologin on tehtava paatos sadehoidon kayttamisesta, kun kudoslaajennin integroidulla venttiililla on kaytossa (katso myos vasta-aiheet). 

MAGNEETTIKENTAT 
ALA kayta integroidulla venttiililla varustettuja kudoslaajentimia potilailla, joilla on implantoituja laitteita, joihin staattinen magneettikentta voi vaikuttaa. Tallaisia ovat muun muassa 
sydamentahdistimet, implantoitavat kardioverterdefibrillaattorit (ICD), keinotekoiset anturilaitteet ja Iaakeinfuusiolaitteet. 

VALIAIKAINEN LAITE 
Kudoslaajennin on valiaikainen laite, jota ei ole tarkoitettu pysyvaksi implantiksi. Kudoslaajennin on poistettava, kun kudosta on kehittynyt riittavasti. Kudoslaajentimet implantoidaan 
yleensa enintaan kuudeksi kuukaudeksi. 

IMPLANTTIEN VAHINGOITTUMINEN - RIKKOUTUMINEN LEIKKAUKSESSA 
lmplantteja on kaytettava ja k8siteltava erittain varovasti, jotta vaurioriski olisi mahdollisimman pieni ja aseptinen tila voidaan vannistaa. Laitteen rakenteellinen eheys on tarkistettava 
ennen implantointia. Vahingoittuneita tuotteita ei saa implantoida; ala yrita korjata vahingoittuneita tuotteita. 
Kaikki laitteet on valmistettu vakiintuneilla valmistusmenetelmilla ja tiukkojen laadunvalvontastandardien mukaisesti, mutta implantit saattavat rikkoutua k8sittelyn tai leikkauksen aikana 
joko ensimmaisessa tai seuraavissa leikkauksissa, jos niita kasitellaan virheellisesti. Kontaktia teraviin esineisiin, kuten kirurgisiin instrumentteihin, ompeluneuloihin tai injektioneuloihin, 
on valtettava mahdollisimman tarkasti. 
Leikkauksen aikana tulee olla kaytettavissa varatuote, jos laite vaurioituu tai kontaminoituu. 

KERTAKAYTTOINEN 
Kudoslaajentimet on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ala kayta eksplantoituja tuotteita uudelleen. A.la steriloi tuotteita uudelleen. Eksplantoituja tuotteita ei saa kayttaa uudelleen, silla 
uudelleenpuhdistus ja uudelleensterilointi eivat valttamatta poista riittavan hyvin kaikkia biologisia jaamia, kuten verta, kudosta ja muita aineita, joissa voi olla resistentteja patogeeneja. 

LAITTEEN MUUTOKSET 
Ala yrita korjata vaurioituneita tuotteita. Alkuperaiseen malliin/tuotteeseen ei saa yrittaa tehd8. muutoksia. Jos laitetta muokataan ilman tarvittavaa lupaa, kaikki suoratja epasuorat takuut 
mitatBityvat. 

LAAKKEIDEN KAYTTO 
Jes antibiootti- tai steroidil8.8.kehoito on aiheellista, on kirurgin vastuulla varmistaa, etta l88kkeet ovat yhteensopivia ja tehokkaita, kun ne ovat kosketuksissa Iaaketieteelliseen kayttoon 
tarkoitettuihin silikonielastomeereihin ja ruostumattomaan terakseen. Hoitoa, joka perustuu I8.akkeiden diffuusioon laitteen seinaman la.pi, ei suositella. 
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TASKUN INFLAATIO 
lnjektiokohdan iho on valmisteltava huolellisesti joka kerta, kun pistes tehdaan injektiokohtaan. L8.8k8irin on vahvistettava injektiokohdan sijainti ja orientaatio ennen jokaista tayttcineulan 
asetuskertaa. Tama voidaan tehda k8yttam8ll8 integroidulla venttiililla varustetun kudoslaajentimen mukana toimitettua ulkoista paikannuslaitetta (ELD). Jos n8in ei tehdii, laajennettava 
tasku voi puhjeta, injektiokohta voi vaurioitua ja/tai potilaalle voi aiheutua vammoja. Kohta on I8.vistetUiva tavallisella koon 21 gauge viistolla hypodermisella neulalla. Muun tyyppiset 
tai suuremmat neulat voivat vahingoittaa injektiokohtaa ja esU/18. sen sulkemisen. Uutta neulaa on k8.ytetUiva joka kerta , kun injektiokohtaan pisteUian, silla neulan k81en kosketus 
ruostumattomasta teraksesta valmistettuun neulasuojaan voi muuttaa neulan karjen muotoa ja tehda siita uudelleenkayttoon soveltumattoman. Laajennettavan taskun tayttaminen yli 
ilmoitetun tayttbtilavuuden Goka on ilmoitettu kudoslaajentimen merkinnOissa) ei ole sallittua. Jokaisen inflaatioinjektion jalkeen potilasta on tarkkailtava mahdollisten komplikaatioiden 
varalta. Jos laajeneva tasku ei voi tayttya, se voi johtua tayttOneulan virheellisesta sijoittamisesta injektiokohdan sisempaan luumeniin tai laajenevan taskun vaurioitumisesta. 

LAITTEEN LIIALLINEN TAYTTAMINEN 
Laitteen liiallinen tayttaminen voi vaikuttaa laitteen eheyteen ja aiheuttaa vammoja ympar6ivalle kudokselle. 

LAITTEEN ASETUS 
Laitetta asetettaessa on huolehdittava siita, ettei tasku taitu injektiokohdan pa.a.lie. Tama voi johtaa siihen, etta neula tunkeutuu vahingossa taskuun. 

PUHDISTUS ENNEN ELD:N UUDELLEENKAYTTOA 
ELD toimitetaan steriilina (ennen ensimmaista kayttokertaa ), ja sita kaytetaan aluksi laajentimen tayttamiseen laajentimen asettamisen aikana leikkaussalissa. Valittomasti ennen 
my6hempaa k8ytt6a MUUSSA KUIN STERIILISSA ymp8rist6ssa ELD-laite on ensin puhdistettava tassa asiakirjassa annettujen ohjeiden mukaisesti. 

ELD:N KAYTTOKERTOJEN ENIMMAISMAARA 
ELD voidaan puhdistaa enintaan 15 kertaa uudelleenkayttoa varten muussa kuin steriilissa ymparistossa. Valmistaja suosittelee, etta kayttajat kayttavat jokaisen laitteen mukana 
toimitettua tilavuuden tayttOtietolomaketta, jotta voidaan seurata tehtyjen puhdistussyklien maaraa. 

ELD:N KONTAKTI RIKKOUTUNEEN IHON KANSSA 
ELD ei saa koskettaa rikkoutunutta ihoa, kun laajennin taytetaan alkuperaisen leikkauksen jalkeen, silla vaikka ELD on puhdas, se ei ale enaa steriili. 

ELD:N KAYTTO VAIN YHDELLA POTILAALLA 
Kutakin ELD:ta saa kayttaa vain yhdella potilaalla. Valmistaja suosittelee, etta kayttajat kayttavat jokaisen laitteen mukana toimitettua tilavuuden taytt6tietolomaketta, jotta voidaan 
seurata potilaan ELD-tietoja. Kunkin laitteen mukana toimitetut irrotettavat tarrat voidaan kiinnittaa tilavuuden taytt6tietolomakkeeseen, jotta kunkin potilaan ELD-tietoja voidaan seurata 
paremmin. 

VAIHTOEHTOISTA ELD-LAITETTA El SAA KAYTTAA 
Laitetta saa kayttaa vain valmistajan ELD-laitteiden kanssa, eik8 laitteen implantointiprosessin aikana saa kayttaa toisen valmistajan vaihtoehtoista ELD-laitetta. 

KOMPLIKAATIOT 
Potilaan kanssa on keskusteltava kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvista komplikaatioista. Niita ovat muun muassa: infektio (katso alta), hematooma (katso alta), vakava nesteen 
kertyminen (katso alta), tunnon menetys (katso alta), l88keainereaktio, hermovaurio, potilaan yliherkkws vierasesineille ja haavojen heikko parantuminen. 

RINTAIMPLANTTEIHIN LIITTYVA ANAPLASTINEN SUURISOLULYMFOOMA (BIA-ALCL) 
Eurooppalaiset turvallisuustiedot, Yhdysvaltain elintarvike- ja I88.kevirasto FDAja tamanhetkinen tieteellinen kirjallisuus ovat osoittaneet yhteyden rintaimplanttien ja immuunijarjestelman 
sy6van eli rintaimplantteihin liittyvan anaplastisen suurisolulymfooman (BIA-ALCL) valilla. Tama nimike sisaltyy WHO:n vuoden 2016 luokitteluun nimikkeella HALCL-AIMH. Tata sy6paa 
esiintyy yleisemmin potilailla, joilla on teksturoidut rintaimplantit, kuin potilailla, joilla on sileat implantit, ja se kehittyy tyypillisesti vasta vuosia rintaimplanttileikkauksen j8Ikeen. Ta.Ha 
hetkella BIA-ALCL:n esiintymistiheytta pidetaan matalana. 
Useimmilla potilailla BIA-ALCL loydetaan nesteesta tai arpikudoksesta implantin vieresta. BIA-ALCL:n yleisimmat oireet ovat jatkuva turvotus tai kipu. myohaan puhkeava jatkuva 
serooma, kapselikontraktuura tai massa rintaimplantin I8heiswdessa. Jos aiemmin mainittuja oireita esiintyytai ep8ill88n BIA-ALCL:88, suosittelemme arvioimaan potilaan,jotta implanttia 
ymp8r6iv8 ALCL voidaan sulkea ep8ilyjen ulkopuolelle. Kun suoritat BIA-ALCL-testin, ota tuoretta seroomanestetta ja edustavia kappaleita kapselista ja laheta ne patologiakokeisiin 
sulkeaksesi ALCL:n ep8ilyjen ulkopuolelle. Diagnostiseen arviointiin tulisi kuulua seroomanesteen sytologinen arviointi Wright-Giemsa-varjatylla sivelynaytteella ja solublokin 
immunohistokemiatestauksella CD-luokitusta (duster of differentiation) ja anaplastisen lymfoomakinaasin (ALK) markkereita varten. Useimmissa tapauksissa rintaimplantteihin liittyvaa 
ALCL:aa hoidetaan implantin ja implanttia ymparoivan kapselin poistolla. My6s kemoterapiaa ja sadehoitoa on kaytetty tiettyjen tapausten hoidossa. Vaikka hoito yleensa onnistuu, BIA­
ALCL voi olla hoitamattomana hengenvaarallinen, joten varhainen tunnistus ja hoito ovat olennaisia. 
Jes potilaallasi diagnosoidaan BIA-ALCL, ilmoita siita valmistajalle lahettamalla sahkbpostia osoitteeseen productsupport@gcaesthetics.com ja aloita yksilbllinen hoito-ohjelma 
monialaisen tiimin kanssa. 

RINTAIMPLANTTISAIRAUS 
Pieni osa rintaimplantin tai kudoslaajentimen saaneista naisista, niin esteettisista kuin rekonstruktiivisista syista, havaitsee itsellaan lukuisia oireita, joiden he uskovat johtuvan 
rintaimplantista. Kyseessa ei ole l83ketieteellinen diagnoosi, mutta oireita kutsutaan "rintaimplanttisairaudeksiH (BIi). 
Geneerisia oireita on hyvin monenlaisia, ja kaikki tapaukset on diagnosoinut ja niista on ilmoittanut potilas itse. Niita ovat muun muassa influenssan kaltaiset oireet, kuten kohtuuton 
vasymys, aivosumu, nivelkivut, immuunioireet, unihairibt, masennus, hormoniongelmat, paansarky, hiustenlahtO ja vilun vareet. 
Oireille voi olla monta muutakin syyta, kuten taustalla olevat sairaudet tai hormonaaliset muutokset. Lisaksi useissa tieteellisissa tutkimuksissa on tutkittu vastaavia oireita naisilla, joilla 
on rintaimplantitja joilla ei ole niita. Keskimaarin noin 50 % naisista, jotka totesivat itsellaan "8II:n", tunsivat oireiden helpottavan implanttien poiston jalkeen-toisinaan valiaikaisesti ja 
toisinaan pysyv8sti. Vaikuttaa siis silta, ettei rintaimplanttien poistaminen vatttamatta auta kaikkien oireisiin. Toistaiseksi ei ole tutkimustietoa, joka osoittaisi, mita oireita voidaan lievittaa 
implanttien poistolla ja mita ei. 
Ta.Ila hetkella HBll :ta" ei voida vahvistaa testein. Sita tutkitaan yha, etenkin potilailla, joilla on autoimmuunisairaus tai joilla on taipumus autoimmuunisairauteen. Rintaimplantaatio on 
vasta-aiheista naisille, joiden immuunijarjestelma on heikentynyt tai vaarantunut-katso VASTA-AIHEET aiemmasta osiosta. Laakarin kanssa on keskusteltava, jos potilas epailee 811:ta. 
Oireet eivat valttamatta liity implantteihin, eika muita Iaaketieteellisia tutkimuksia saa laiminlyoda tai jattaa huomiotta oireiden syyta etsittaessa 

KAPSELIKONTRAKTUURA 
Kehon tavallinen fysiologinen reaktio vierasesineeseen on muodostaa fibroottinen kudoskapseli sen ymparille. lmplanttia ymparoivan fibroottisen kapselikudoksen kontraktuura saattaa 
aiheuttaa kiinteytta, epamukavuutta tai kipua ja epamuodostumista tai implantin voi tuntea tai se voi siirtya pois paikoiltaan. 

KUDOSLAAJENTIMIEN TYHJENTYMINEN JA REPEAMINEN 
Laajennettavan taskun tyhjeneminen on mahdollista milloin tahansa, eika suolaliuoksen pysymista implantissa voida taata. Jes vuotoa epaillaan, laite on poistettava. Potilaalle on 
kerrottava laitteen deflaatioriskista ennen leikkauspaatosta. Laajentuvan taskun rypistyminen ja/tai taittuminen on mahdollista taman laitteen kayttotark.oitukseen nahden ja voi johtaa 
laajentuvan taskun heikkenemiseen ja tyhjenemiseen erityisesti silloin, jos tasku jatetaan tayttamatta pitkaksi aikaa. Huolellinen asetus on suositeltavaa taittovirheiden valttamiseksi, 
jotta voidaan varmistaa implantin laajennustoleranssi. Laitteiden vaurioituminen kasittelyn tai leikkauksen aikana voi aiheuttaa ennenaikaisen tai viivastyneen deflaation. Repeama voi 
tapahtua postoperatiivisesti (implantointijakson aikana) implantin kasittelyn tai leikkauksen aikana tapahtuneen vahingoittumisen vuoksi. Naarmujen heikentamat taskut voivat repeytya 
leikkauksen ji3.lkeen naarmukohdasta. Potilasta on varoitettava siita, etta implantin liiallinen manipulointi tai trauma voi rikkoa laajennettavan taskun ja aiheuttaa deflaation. Vuoto voi 
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tapahtua my6s injektiokohdan kautta. Laajentimen alempi napa saatetaan asettaa taytt6portin alareunan paalle, joten on oltava huolellinen, kun tayttamattomia integroidulla venttiililla 
varustettuja laajentajia asetetaan taskuun, jotta alempaa napaa ei luulla virheellisesti taytt6portiksi. 

EKSTRUUSIO 
Riittamaton kudospeittavyys voi johtaa laitteen paljastumiseenja ekstruusioon. Steroidilaakkeiden kayt6n yhteydessa voi esiintya ihovaurioita. Heikko vaskularisaatio voi johtaa kudoksen 
kuoriutumiseen. lhotulehduksen merkit, kuten arkuus ja eryteema, voivat olla merkkeja ohenemisesta tai eroosiosta, ja neon tutkittava pikimmiten. 

INFEKTIO 
Ali?i altista laitetta tai tayttbtarvikkeita kontaminanteille, jotka lisaavat infektioriskia. 
lnfektio on ominainen riski kaikentyyppisten invasiivisten leikkausten jalkeen. Akuutin infektion merkkeja ovat muun muassa eryteema, arkuus, nesteen kertyminen, kipu ja kuume. 
Oireettoman infektion merkkeja voi olla vaikea havaita. Leikkauksen jalkeisia infektioita tulee hoitaa aggressiivisesti tavanomaisten laaketieteellisten kaytant0jen mukaisesti , jotta 
valtyttaisiin vakavimmilta komplikaatioilta. Hoitoon reagoimaton infektio tai nekrotisoiva infektio saattavat edellyttaa laitteen poistoa. 
Kapselikontraktuura voi liittya laitetta ympar0ivan alueen infektioon. 

HEMATOOMA/SEROOMA 
Hematooma ja seroomanesteen kertyminen ovat kaikentyyppisiin invasiivisiin leikkauksiin liittyvia komplikaatioita. Leikkauksen j31keinen hematooma ja serooma voivat vaikuttaa 
infektion ja/tai kapselikontraktuuran muodostumiseen. Leikkauksen jalkeisen hematooman ja serooman muodostumisen riski voidaan minimoida huomioimalla hemostaasi leikkauksen 
aikana ja mahdollisesti kayttamalla leikkauksen jalkeen suljettua haavaimujarjestelmaa. Jatkuva liiallinen verenvuoto on saatava hallintaan ennen laitteen implantointia. Leikkauksen 
jalkeen hematooma tai serooma on poistettava varovasti, jottei implantti kontaminoidu tai vahingoitu. 

POLTTELUN TUNNE 
Kudoslaajentajien implantoinnin ja kayt0n jalkeen voi esiintya paikallisia ihoreaktioita. Tama voi aiheuttaa paikallista tilapaista punoitusta (eryteema) tai ihottumaa laajentumisprosessin 
aikana 

KUTINAN TUNNE 
Kaikkien invasiivisten kirurgisten toimenpiteiden jalkeen on olemassa valiaikaisen tai pysyvan dysestesian riski. Huolellinen leikkaustekniikka voi minimoida riskin , muttei sulkea sita 
kokonaan pois. On normaalia, etta ymparoivalla iholla esiintyy kutinaa, rintakipua, arkuutta tai kireytta laajentumisprosessin aikana. Jatkuva kutinan tai polttelun tunne, turvonneet 
imusolmukkeetlrauhaset ja/tai paikalliset reaktiot (mukaan lukien tulehdus ja/tai nestevuoto) voivat kuitenkin olla merkki infektiosta tai vierasesinereaktiosta. Neurologisen hairi6n riski 
on suurempi laajemmissa leikkauksissa. 

KIPU 
Selittamaton, tassa lueteltuihin komplikaatioihin liittymaton kipu on tutkittava pikimmiten. 

FYSIOLOGISET HAIRIOT 
Fysiologiset taustatekijat, kuten diabetes, ylipaino ja hypertensio, voivat vaikuttaa rekonstruktion epaonnistumiseen. 

IMMUUNIVASTE 
Riskia immuunivasteen kehittymisesta kudoslaajentajien implantoinnin jalkeen ei voida taysin sulkea pois, vaikka se ei olekaan biologisesti todenni3k6ista. 

NEKROOSI 
Heikentynyt vaskulaarinen perfuusio voi johtaa mastektomiakielekkeen, ihon ja/tai nannin nekroosiin. Tama voi aiheuttaa haavan heikkoa parantumista ja laitteen paljastumista, mika 
edellyttaa revisioleikkausta tai laitteen poistoa. 

HYPERTROFINEN ARPEUTUMINEN 
Kudoksen laajenemisen seurauksena voi syntya kohonneita arpia. Tama paksuuntunut arpi voi olla valiaikainen tai pysyva. 

RINTAKEHAN SEINAMAN EPAMUODOSTUMA 
Rintakehan seinaman epamuodostuma on mahdollinen komplikaatio rintakehan alueella kaytettavien kudoslaajentajien implantoinnin ja laajentamisen jalkeen. Tama voi johtaa 
rintakehan seinaman tilapaiseen tai pysyvaan muutokseen. 

SIIRTYMINENNIRHEASENTO 
Kudoslaajentimen siirtyminen ja virheasento ovat mahdollisia komplikaatioita. Kirurginen interventio ja laitteen poisto voivat olla tarpeen. 

IHON VARINMUUTOKSET 
Iha leikkausalueella tai sen li3heisyydessa voi nayttaa joke vaaleammalta tai tummemmalta kuin sita ympar0iva iho. Vaikka se on harvinaista, turvotus ja ihon varinmuutokset voivat 
kestaa pitkaan ja harvinaisissa tapauksissa olla pysyvia. 

KAYTTOOHJEET 
SAIL YTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET 
Tuotteita on s8.ilytettava tavallisissa olosuhteissa, suojattava kosteudelta ja suoralta auringonvalolta ja sailytettava nuolet yl6spain. Jos naita ehtoja noudatetaan, tuotteiden sailyvyysaika 
on viisi vuotta. 

TOIMITETTU STERIILINA 
Laitteet toimitetaan steriileina. Ne steriloidaan etyleenioksidilla validoiduilla, tarkasti valvotuilla sidisterilointisykleilla. Laite on edelleen steriili vain, jos pakkaus on ehj8ja vahingoittumaton. 
Jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, tuotetta ei saa kayttaa. Tuotteen palauttamiselle on pyydettava lupa. 

KERTAKA YTTOINEN 
Kudoslaajennin toimitetaan steriilina ja on tarkoilettu VAIN KERTAKAYTTOON. AL.A KAYTA EKSPLANTOITUJA TUOTTEITA UUDELLEEN. AL.A STE RI LOI TUOTTEITA UUDELLEEN. 
Kudoslaajenninta ei saa kayttaa uudelleen, silla uudelleenpuhdistus ja uudelleensterilointi voivat vahingoittaa laitteen eheytta, eivatka ne valttamatta poista riittavan hyvin kaikkia 
biologisia jaamia, kuten verta, kudosta ja muita aineita, joissa voi olla resistentteja patogeeneja. 

PAKKAUS 
Steriili tuote toimitetaan sinet6idyssa kaksinkertaisessa primaaripakkauksessa, joka on pakattu pahvilaatikkoon. Steriiliytta ei voida taata, jos pakkaus on vahingoittunut tai avautunut. 
AL.A KAYTA LAITETTA, JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT TAI AVATTU. Laitteen mukana toimitettavat merkinnat sisaltavat tarvittavat tiedot tuotteen jaljitettavyytta ja tunnistamista 
varten. Pakkauksessa on my0s kahdeksan irrotettavaa etikettia, joissa on kuvattu implantin ominaisuudet (eranumero ja viitenumero). Nama etiketit on kiinnitettava potilasasiakirjoihin. 
Valmistaja suosittelee, etta potilaalle annetaan yksi naista etiketeista, jotta implantoidun tuotteen j8.ljitettavyys voidaan sailyttaa. 

PAKATUN STERIILIN TUOTTEEN AVAAMINEN 
• Avaa ulkopakkaus puhtaissa aseptisissa olosuhteissa steriililla alueella ja anna sinet6idyn sisapakkauksen pudota hellavaraisesti alueelle. 
• Kiinnita sisaetiketin potilasasiakirjaosio potilaan tietoih in. 
• Avaa sisapakkaus aseptisia varotoimia noudattaen. 
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TUOTTEEN TARKASTUS JA KASITTELY 
• Tarkasta silmamaaraisesti, onko tuotteessa hiukkaskontaminaatiota tai vaurioita. Tuotteen mahdolliset vuodot on testattava tayttamalla tuote osittain steriilill8 fysiologisella 

keittosuolaliuoksella ja painamalla tuotetta varovasti tai tayttamalla se ilmalla ja painamalla laitetta, kun se on upotettu steriiliin fysiologiseen keittosuolaliuokseen. Ala k8yta, jos 
laitteessa on merkkeja vuodosta, vaurioista tai kontaminaatiosta. Laite on tyhjennettava ta.man testin j8.lkeen ja ennen implantointia. 

• Pida laite upotettuna steriiliin veteen tai tavalliseen keittosuolaliuokseen ennen implantaatiota, jottei se joutuisi kosketuksiin ilmassa olevien ja leikkausalueen hiukkaskontaminaattien 
kanssa. 

• Ala upota implanttia Betadinea tai jodia sisaltaviin liuoksiin. Jos ontelossa kaytetaan Betadinea tai jodia sisaltavia liuoksia, varmista, etta se huuhdellaan huolellisesti, jottei sinne jaa 
liuosjaamia. 

IMPLANTTIEN PIN NAN PINTAEPAPUHTAUDET (TALKIT, POLY, NUKKA, OWYT) VOIVAT AIHEUTTAA REAKTION VIERASESINEESEEN; KASITTELE VAROEN 
LEIKKAUSKASINEILLA (JOISTA TALKKI ON HUUHDELTU POIS) NOUDATTAEN TARKASTI ASEPTISTA TEKNIIKKAA. ALA IMPLANTOI KONTAMINOITUNUT­
TA TUOTETTA. 

Pida varaimplantteja kasilla leikkauksen aikana, jos kontaminaatiota ilmenee. 

UUDELLEENSTERILOINTI 
Kudoslaajentimet on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTT◊◊N. ALA KAYTA EKSPLANTOITUJA TUOTTEITA UUDELLEEN. ALA STERILOI KUDOSLAAJENNINTA TAI ELD:TA 
UUDELLEEN. Eksplantoituja tuotteita ei saa kayttaa uudelleen, silla uudelleenpuhdistus ja uudelleensterilointi voivat vahingoittaa laitteen eheytta, eivatka ne valttamatta poista riittavan 
hyvin kaikkia biologisia jaamia, kuten verta, kudosta ja muita aineita, joissa voi olla resistentteja patogeeneja. 

KIRURGINEN TOIMENPIDE 
Oikeiden kirurgisten toimenpiteiden ja leikkaustekniikoiden kaytt6 on Iaaketieteen ammattilaisen vastuulla. Kaikkien kirurgien on arvioitava toimenpiteen soveltuvuus talla hetkella 
hyvaksyttyjen tekniikoiden, oman arvion ja kokemuksen perusteella. Kirurgin on maaritettava yksittaiselle potilaalle sopiva laitteen koko ja muoto. Leikkausviillon tulee olla sopivan 
pituinen implantin tyylin, koon ja profiilin mukaan. Se vahentaa laitteeseen kohdistuvan liiallisen jannltyksen mahdollisuutta asetuksen aikana. 

INTEGROIDULLA VENTTIILILLA VARUSTETUN KUDOSLAAJENTIMEN ASETTELU 
Optimaalisen laajentumisen varmistamiseksi luodun taskun tulee olla laitteen pohjaa suurempi. Tyypillisesti inflaatio alkaa haavan paranemisen ji3Ikeen. Laitetta asetettaessa on 
huolehdittava siita, ettei tasku taitu injektiokohdan paalle. Tama voi johtaa siihen, etta neula tunkeutuu vahingossa taskuun. 

INTEGROIDUN INJEKTIOKOHDAN PAIKANTAMINEN ULKOISEN PAIKANNUSLAITTEEN AVULLA 
1. Poista ulkoinen paikannuslaite (ELD) steriilista pakkauksesta. 
2. Varmista, etta ELD:n magneettinen tiimalasi voi kaantya vapaasti ELD:n tahtaimessa. Jos tiimalasi irtoaa telineesta, se voidaan kiinnittaa uudelleen kiinnittamalla tiimalasin kaula 

telineessa olevaan aukkoon kuvan 2 mukaisesti. Huomioi tiimalasin suuntaus. Magneetti on asetettava alaspain kuvan mukaisesti. 
3. Pida ELD:ta kuvassa 3 esitetylla tavalla; aseta ELD:n telineen pohja potilaan kudoksen paalle implantoidun kudoslaajentimen kohdalla. 
4. Liikuta ELD:ta py0rivalla liikkeella kudoksen paana, kunnes ELD:n tiimalasi havaitsee injektioportin sijainnin (eli osoittaa sita kohti). 
5. saada ELD:n asentoa varovasti, kunnes tiimalasi osoittaa suoraan alaspain. Kudoslaajentimen injektiokohta on paikannettu, kun tiimalasi on kohtisuorassa kudoksen pintaan nahden. 
6. Kuten kuvassa 4 on esitetty, kun ELD:n tiimalasi on keskitetty kudoslaajentimen injektiokohtaan, tee tussilla merk.ki jokaiseen ELD:n telineen etukehan ymparilla olevaan neljaan 

loveen. 
7. lrrota ELD kudoksesta ja yhdista vastakkaiset pisteet varovasti viivalla niin, etta injektiokohdan ntahtainristi" syntyy. Piste, jossa nama kaksi kohtisuoraa viivaa leikkaavat toisensa, on 

injektiokohta. 

Kuva 2 

TAYTTOTOIMENPIDE 

Kuva 3 Kuva4 

Kudoslaajentimet integroidulla venttiililla taytetaan itsestaan sulkeutuvalla venttiilij8rjestelmalla. lnflaation aikana kirurgin on kiinnitettava huomiota "napsahdukseen", joka tuntuu neulan 
koskettaessa ruostumattomasta teraksesta valmistettua neulasuojusta. Tama nnapsahdus" auttaa kayttajaa varmistamaan, etta neula on injektiokohdan sisaluumenissa. 

Tayton enimmaistilavuus on ilmoitettu tuotepakkauksen etiketissa. 
ALA kayta liiallista voimaa minkaan toimenpidevaiheen aikana. 
• Kun laite asetetaan paikalleen, poista kaikki ilma laitteesta. 
• Maanta injektioportin keskikohta ki3yttamalla mukana toimitettua ulkoista paikannuslaitetta ja merkitsemalla alue tussilla. 
• Tayta laite ainoastaan steriililla fysiologisella suolaliuoksella ja ainoastaan venttiilin kautta, kuten edella on kuvattu. ALA KOSKAAN tee injektioita laitteen kuoren lapi. 
• Kayta pienta neulaa (tavallinen koon 21 gauge viisto hypoderminen neula). 
• Varmista, etta neula ty6nnetaan sailiOOn vertikaalisesti. 
• Varmista, etta neulan kark.i koskettaa neulasuojaa taytt0toimenpiteen aikana. 
• ALA VEDA NEULAA ULOS tayttotoimenpiteen aikana. 

ULKOISEN PAIKANNUSLAITTEEN PUHDISTUSOHJEET 
Alustava laajennus suoritetaan leikkaussalissa, ja se voidaan tehda vain valmistajan toimittamalla STERIIULLA ELD:LLA. 
ELD on puhdistettava alla olevien ohjeiden mukaisesti valitt6m8sti ennen sen my0hempaa uudelleenkayttoa, kun sita kaytetaan MUUSSA KUIN STERIIUSSA ymparist0ssa. 
ELD on puhdistettava huolellisesti isopropyylialkoholilla (IPA). Tarvittaessa voidaan kayttaa mietoa, muuta kuin 0ljyista saippuaa ennen IPA-puhdistusta orgaanisten tai hiukkasmaisten 
aineiden poistamiseksi. Huuhtele ELD runsaalla , puhtaalla, ei-pyrogeenisella vedella IPA-puhdistuksen jalkeen. ELD on kuivattava valittomasti ei-pyrogeenisen vesipesun jalkeen. Ala 
kayta synteettisia pesuaineita tai 0ljypohjaisia saippuoita. 
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ELD voidaan puhdistaa enintaan 15 kertaa uudelleenkayttoa varten muussa kuin steriilissa ymparistossa. ELD ei saa koskettaa rikkoutunutta ihoa, kun laajennin taytetaan alkuperaisen 
leikkauksen jalkeen, silla vaikka ELD on puhdas, se ei ole enaa steriili. Kutakin ELD:ta saa kayttaa vain yhdella potilaalla. 

LAITTEEN POISTO 
Kun haluttu maara kudosta on luotu, laite poistetaan ja kieleke viedaan eteenpain. Huomattavaa supistumista on havaittavissa, joten luotu pinta-ala pienenee ensin. 

LAITTEEN MATERIAALIEN KUVAUS 
Na.ma Iaakinnalliset laitteet on valmistettu Iaaketieteelliseen kayttoon tarkoitetuista silikonimateriaaleista, jotka soveltuvat pitkakestoiseen implantaatioon. Paatiedostot on arkistoitu 
Yhdysvaltain elintaivike- ja Iaakevirastoon. 
Seuraavissa kolmessa taulukossa on maarallisia ja laadullisia tietoja materiaaleista ja aineista, joille potilaat voivat altistua kyseisten laitteiden kemiallisten ominaisuuksien perustella. 
Materiaalien ja laitteen biosopeutuvuus on testattu ja arvioitu, ja niille on tehty riskiarvio todisteeksi niiden biologisesta turvallisuudesta. Yksilbt voivat kuitenkin reagoida kemikaaleihin 
eri tavoin, eiki3 kaikkia reaktioita voida ennustaa. 

Taulukko 1a. lVTE-laitteen materiaalit Taulukko 1b. lVTE-laitteen materiaalien mas.rat* 

Laitteen materiaalit lmDlantin osa Komoonentti TE-XF3(%l TE-XMJ 1%) TE-XL3(%l 
Silikonidisoersiot Kuori Dimetwlisilikonielastomeeri 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Silikonidisoersiot Suliinoaikka Fluorisilikonielastomeeri 12,S-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Silikonidispersiot Pohian vahvike Masterbatsi 7,S-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Silikonidisoersiot lntearoidun venttiilin silikoniseina HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Silikonitartunta-aine Kuori RT\/-liima 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 
Ruostumaton teras / neodwmi** lntearoidun venttiilin neulasuoia 

* Taulukossa 1b. on esitetty yhteenveto IVTE-tuoteperheen tuotteiden silikonin ja liiman suhteellisista osuuksista. 
** Huomaa, etta ruostumattomasta teraksesta valmistetulla neulasuojalla ja koteloidulla neodyymimagneetilla on minimaalinen riski joutua kosketuksiin kehon kanssa, koska kontakti 
edellyttaisi niiden vapautumista laitteesta IVTE:n repeaman vuoksi. Ruostumaton teras on lisaksi biologisesti inertti materiaali, joten muiden tietojen ilmoittamista ei pideta aiheellisena. 

Taulukko 2. IVTE:sta vapautuvat kemikaalit 

Yhdisteet I Koko laite lun/n tai DDm) I Yhdisteet Koko laite lun/n tai DDm) 
Haihtuvat aineet1 

- kemikaalit, iotka voivat vaoautua rintaimolanteista kaasuna 
Bentseeni Ei havaittu Etwlibentseeni Ei havaittu 
Bromibentseeni Ei havaittu Heksaklooributadieeni Ei havaittu 
Bromidikloorimetaani Ei havaittu lsooroovvlibentseeni Ei havaittu 
Bromoformi Ei havaittu o-isooroovvlitolueeni Ei havaittu 
Butwlibentseeni IN-I tert-1 seo-l Ei havaittu N-oroowlibentseeni Ei havaittu 
Hiilitetrakloridi Ei havaittu Naftaleeni Ei havaittu 
Klooribentseeni Ei havaittu Stvreeni Ei havaittu 
Kloroformi Ei havaittu 1, 1, 1,2-tetrakloorietaani Ei havaittu 
2,4-klooritolueeni Ei havaittu Tetrakloorieteeni Ei havaittu 
Dibromikloorimetaani Ei havaittu Trikloorieteeni Ei havaittu 
1,2-dibromi-3-kloorioropaani Ei havaittu Trikloorietaani (1,1, 1- 11, 1,2-) Ei havaittu 
Diklooribentseeni (1,2- 11 ,3- 11 ,4-l Ei havaittu 1,2,3-triklooriorooaani Ei havaittu 
Dikloorietaani 11,1-11,2-) Ei havaittu Trimetvvlibentseenit 11,2,4- 11,3,5-l Ei havaittu 
Dikloorieteeni ( 1, 1- / cis-1,2- / trans-1 ,2-) Ei havaittu Tolueeni Ei havaittu 
DiklooriDropaani (1,2-11,3-) Ei havaittu Triklooribentseenit (1,2,4- I 1,2,3-) Ei havaittu 
1, 1-diklooriorooeeni Ei havaittu o-ksvleeni Ei havaittu 
Etanoli , 2-trimetwlisilwli Enint.0,17. m- ia CH<svleeni Ei havaittu 
Haihtuvia aineita kaikkiaan 017 
Uuttuvat alneet2 - kemikaalit. iotka voivat vaoautua rintaimclanteista vedessl likoamisen illkeen 
Svkliset siloksaanit (D4 D5 D6 ... ) I Ei havaittu I Lineaariset siloksaanit (L3, L4, L5 ... ) Ei havaittu 
Uuttuvia aineita kaikkiaan I Enintaan 43,97 I 
1. Ei havaittu tarkoittaa, etta kyseisen haihtuvan aineen taso oli testausmenetelman pitoisuusrajan alapuolella. Pitoisuusraja oli m- ja p-ksyleenilla ja 2,4-klooritolueenilla 0,021 µg/g ja 
muilla yhdisteilla 0,42 µgig. 
2. Ei havaittu tarkoittaa, etta kvseisen vksittaisen uuttuvan aineen taso oli testausmenetelman oitoisuusraian alaouolella eli alle 24,2 ua/a. 

Taulukko 3. IVTE:ssa olevat raskasmetallit 

Raskasmetalllt Pltolsuus (PDm) Raskasmetalllt PHolsuus (DPm) 
Arsenikki Ei havaittu Kromi Ei havaittu 
Kadmium Ei havaittu Kuoari Ei havaittu 
Lviiv Ei havaittu Tina Ei havaittu 
Elohopea Enintaan 10 Nikkeli Ei havaittu 
Vanadiini Ei havaittu Platina Ei havaittu 
Molvbdeeni Ei havaittu Sinkki 0,015 DDml 15 PDb max. 
Seleeni Ei havaittu Maanesium Ei havaittu 
Koboltti Ei havaittu Manaaani Ei havaittu 
Antimoni Ei havaittu Tallium Ei havaittu 
Barium Ei havaittu 
Ei havaittu tarkoittaa, etta kvseisen alkuaineen taso oli testausmenetelman oitoisuusraian alaouolella, eli alle 0,25 com. 

LAITTEEN HAVITTAMINEN 
Ta.Ila laitteella ei ole erityisia hi3vittamisohjeita. Ta.man laitteen hi3vitti3misessa on noudatettava normaaleja sairaalan kaytant0ja. 
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VAKAVASTA HAITTATAPAHTUMASTA ILMOITTAMINEN: 
Kaikista vakavista vaaratilanteista (tapahtumista, jotka suoraan tai epasuorasti johtivat, olisivat voineet johtaa tai saattavat johtaa johonkin seuraavista: (a) potilaan, kayttajan tai muun 
henkilOn kuolema, (b) potilaan, k8yttajan tai muun henkilcin terveydentilan valiaikainen tai pysyva vakava heikkeneminen tai (c) vakava julkinen terveysuhka) tulee ilmoittaa seka 
valmistajalle s3hk6postitse k3yttaen osoitetta productsupport@gcaesthetics.com etta k3yttajan ja/tai potilaan kotimaan toimivaltaiselle paikalliselle viranomaiselle. 

TUOTTEIDEN PALAUTUSOIKEUS 
Ennen tuotteiden palautusta: 
1. lupaa on pyydettava ki~allisesti. 
2. Dekontaminaatiosertifikaatti on toimitettava sellaisten palautettavien tuotteiden mukana, jotka ovat tulleet kosketuksiin ruumiinnesteiden kanssa. 
3. Jos sinet6idyn kuorellisen tuotteen kuori on tarpeen puhkaista turvallisten dekontaminaatiosterilointimenetelmien vuoksi, mekaanisen interferenssin alue tulee merkitti tuotteen pinnalle 

pysyv~II~ kyn~II~, ja t~h~n on viitattava dekontaminaatiosertifikaatissa. 

TAKUU 
Valmistaja takaa, etta tuotteet on valmistettu asianmukaisen huolellisesti , ja korvaa kaikki tuotteet, jotka valmistajan tutkimuksissa osoittautuvat viallisiksi toimitushetkella. Potilaan valinta, 
kirurgiset toimenpiteet, leikkauksen jalkeinen hoito ja jannite seka laitteen kasittely ovat kokonaan asiakkaan vastuulla. Valmistaja ei voi vaikuttaa kayttOolosuhteisiin , eika takaa hyvia 
vaikutuksia tai huonojen vaikutusten puutetta laitteen kayt6n jBlkeen, eika ota vastuuta misttian satunnaisista tai seuraamuksellisista tappioista, vahingoista tai kustannuksista, jotka 
johtuvat laitteen kaytosta suoraan tai epasuorasti. Muita takuita (lainsaadannon hiljaiset tai muut takuut) ei sovelleta tuotteeseen lainsaadannon sallimissa rajoissa. 

HUOMIO 
Liittovaltion (Yhdysvaltain) lain mukaan laitetta saavat myyda vain Iaakarit tai sita voidaan myyda heidan maarayksestaan. 

KIRJALLISUUSVIITTEET 
Kirjallisuusviitteet ovat saatavilla valmistajalta pyynn6sta. 

ETIKETTISYMBOLI: 

0 D osoittaa tuotteen mitat. 

@ osoittaa, ettei saa kiiyttiiii magneettikuvauksessa (MRI) 

-Vevsekspandere med integrert ventil (IVTE) 

BESKRIVELSE 
Vevsekspandere med integrert ventil (IVTE) er et sterilt medisinsk utstyr til engangsbruk som implanteres kirurgisk og er utformet for gradvis a strekke vevet ved siden av 
implantasjonsomfadet (vanligvis huden). Na, vevet har ekspandert tilstrekkelig, fjernes utstyret, og det ekstra vevet kan deretter brukes der deter nectvendig, for eksempel 
som forberedelse til en permanent proteseimplantasjon. Vevsekspandere med integrert ventil ma ikke brukes som permanente proteser, da de er utformet som midlertidig 
utstyr. 

Vevsekspandere med integrert ventil bestar av et silikonelastomerskall med et magnetisk detekterbart integrert injeksjonssted. Vevsekspandere med integrert ventil har anatomisk 
form, er tilgjengelige i en rekke st0rrelserog er utformet for midlertidig subkutan implantasjon. Se produsentens nettsted (https://www.gcaesthetics.com/) og/eller markedsf0ringsmateriell 
for fullstendig informasjon om produktutvalget. Hver vevsekspander med integrert ventil leveres i en pappeske med ett ekstemt lokaliseringsutstyr (ELD), begge pakket i en dobbel peel­
pose. Emballasjen inneholder ogsa 8 avtakbare etiketter som viser implantatets egenskaper (partinummer, referansenummer) og et volumfyllingsskjema og implantatkort. 
Ekspansjon ved vevsekspanderen med integrert ventil oppnas ved a blase opp ekspanderskallet med varierende volum av steril isotonisk saltl0sning med jevne mellomrom, i henhold 
til «Fyllingsprosedyre» nedenfor. Vevsekspandere med integrert ventil har et integrert injeksjonssted med selvforseglende teknologi som bidrar til a lette overf0ringen av saltvann fra 
nalen til produktet. 

Silikonskillevegg 

Nalestopp 

Figur 1 Skjematisk fremstilling av vevsekspander med integrert ventil-utstyret 

TILTENKT FORMAUBRUK 
IVTE er en midlertidig, steril vevsekspander til engangsbruk, utviklet for utvikling/forst0rrelse av dimensjonene pa hudlappen pa brystet. Ekspansjonen oppnas ved at ekspanderskallet 
biases opp med varierende mengder steril isoton saltvannsl0sning med jevne mellomrom. 

LENKE TIL E-DOKUMENT (informasjon om sikkerhet og ytelse som er relevant for brukeren) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

904764 v1 -02/2026 -167-



INDIKASJONER 
Vevsekspandere med integrert ventil er indisert for f0lgende: 
• Rekonstruksjon av brystet etter subkutan mastektomi og andre egnede mastektomiprosedyrer eller traume. 
• Underutvikling av bryst og kombinerte abnormiteter i bryst- og brystvegg. 
• Revidering av arr/defekter. 

KONTRAINDIKASJONER 
Bruken av dette utstyret er kontraindisert hos pasienter som har ett eller flere av f0lgende tilstander: 
• Bruk av utstyr som avgir et statisk magnetfelt (ferromagnetiske materialer, MRI). 
• lmplantert utstyr som kan p8virkes av statiske magnetfelt. 
• StrAlebehandling er en relativ kontraindikasjon for bruk av vevsekspandere ved brystrekonstruksjon. 
• Bruk av stl"alebehandling i forbindelse med vevsekspandere med integrert ventil skjer etter kirurgens og stl"aleonkologens skj0nn. Tilstedevrerelsen av sjeldne jordartsmagneter 

kan pilvirke stl"aleavgivelsen og dermed fore til un0yaktigheter i dosimetrien for millet. Ved adjuvant stralebehandling b0r det implanterte utstyret ikke biases opp i flere omganger i 
ekspansjonsfasen. 

• Utilstrekkelig vevsdekning. 
• Stramt arrvev eller fibrotisk vev etter strillebehandling kan p3virke egnetheten (kan 0ke risikoen for kapselkontraktur). 
• Eksisterende lokalt eller metastatisk karsinom i omr3det som skal utvides. 
• Mangelfull vaskularisering av vev i lokalomradet. 
• Eventuell eksisterende patologi i implantasjonsoml"adet; behandlinger med bestl"aling, mikrob0lgeovn eller steroiddiatermi. 
• Eksisterende smertefulle tilstander. 
• Kjent allergi mot silikon eller tidligere avst0tning av implantat. 
• Tegn pa radiodermatitl hos pasient: Skleroatrofisk hud, dermatitl, sardannelse. 
• Kirurgen har fastslatt at pasienten er fysiologisk/psykologisk uegnet. 
• Aktiv infeksjon hvor som heist i kroppen. 
• En historikk med kompromittert 5arheling. 
• Enhver annen alvorlig medisinsk tilstand. 
• Bruk av legemidler, inkludert legemidler som kan pilvirke blodlevring eller vevets levedyktighet, som kan f0re til h0y kirurgisk risiko og/eller betydelige postoperative komplikasjoner. 
• Pre-eksisterende infeksjon som ikke er l0st f0r plassering av utstyret, 0ker risikoen for periproteseinfeksjon. 
• Siden det ikke finnes data om samtidig bruk av detle utstyret med dermale fillere, er slik bruk av dermale fillere i nrerheten av utstyret (f.eks. i hudens dekolletasjeomrilde) kontraindisert. 

Leger ma ogsa frarade pasienter a bruke dermale fillere i nrerheten av dette utstyret i fremtiden. 
• Delle utstyret er ikke beregnet for behandling av barn, gravide eller ammende kvinner. 
Magnetresonanstomografi (MR) er strengt kontraindisert p.i grunn av integreringen av en magnet med sjeldne jordarter i vevsekspanderen med integrert ventil. 
NB: Deter kirurgenes ansvar a foreta en medisinsk vurdering av om pasienten er egnet for implantasjon. 

TILTENKT BRUKER 
Vevsekspanderen med integrert ventil er ment a brukes av kvalifiserte kirurger. 
VIKTIG: Kirurgen er ansvar1ig for a gjennomf0re de medisinske evalueringene vedr0rende pasientens egnethet for implantasjon og for a finne den best passende kirurgiske teknikken 
for b8de pasienten og typen implantat som velges. 

MALPOPULASJON 
Vevsekspanderen med integrert ventil er beregnet pa a brukes i voksne populasjoner (unntatt gravide og ammende kvinner), uten kjente kontraindikasjoner. 

TILTENKTE KLINISKE FORDELER 
De kliniske fordelene med vevsekspanderen med integrert ventiler er som f0lger: 
• Brukes til rekonstruktive formal for a 0ke brystets vevsareal som forberedelse til permanente brystimplantater. 
• Modeme teksturerte, anatomiske vevsekspandere har f0Igende fordeler hos pasienter som har gjennomgatt mastektomi: 
• Svrert forutsigbart resultat 
• Genererer en tilpasset vevslomme som er perfekt formet for permanent plassering av implantatet 
• 0ker brystets vevsareal 
• Minimerer kapselkontraktur og migrasjon av implantatet 
• Opprettholder en veldefinert inframammrer linje 
• Frerre brystvorteawik 
• Tilfredshet med brystets estetikk etter mastektomi 
• Forbedret kroppsbilde, selvtillit, seksuell f0lelse og attraktivitet 

YTELSESEGENSKAPER 
Vevsekspandere med integrert ventil er designet og produsert i henhold til gjeldende EN ISO 14607-standard vedr0rende brystimplantater. Ytelsesegenskapene til vevsekspandeme 
med integrert ventil nar det gjelder: 
• Skallintegritet 
• lmplantatmotstand 
• lnjeksjonsstedets egnethet 
•Volum 
• Overflatetekstur 
Hadde blitt validert og funnet a samsvare med kravene i EN ISO 14607. 

LENKE TIL SAMMENDRAG AV SIKKERHETS- OG KLINISK YTELSE 
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse vii vcere tilgjengelig p.J Eudamed-nettstedet n.Jr dette tas i bruk https:l/ec.europa.eu/tools/eudamedl#lscreenlhome ogpa 
selskapets nettsted (https:llwww.gcaesthetics.com/) 

PASIENTINFORMASJON 
Enhver kirurgisk prosedyre kan ha komplikasjoner og risikoer. Pasienten tar grundig informasjon av legen om forholdet mellom risiko og nytte. Hver av de mulige komplikasjonene og 
advarslene b0r dr0ftes med pasienten f0r beslutningen tas om a utf0re operasjonen. 
Muligheten for eksplantasjonskirurgi nar som heist i l0pet av implantasjonsperioden b0r ogsa diskuteres med pasienten. Deter kirurgens ansvar a informere pasienten om alle potensielle 
komplikasjoner og risikoer f0r operasjonen. 
Hver pasient ska/ motta pasientinformasjonsbrosjyren under deres ffJrste konsultasjon for a gi pasienten tid ti/ a Iese og forsta informasjonen om risikoer, oppffJlgende 
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anbefalinger og fordeler knyttet ti/ brystimplantater for a ta en informert beslutning om a utffJJre operasjonen. Pasientinformasjonsbrosjyren inneholder ogsa et «lnformert 
samtykkeskjema for pasient», slik at pasienten kan beholde kopier av deres imp/antatdetaljer, for eksempe/ partinummer, ti/ senere referanse. Dette dokumentet finnes i 
PDF-format pa v.irt nettsted www.gcaesthetics.com 

LEVETID 
Vevsekspandere er midlertidig utstyr som ikke er beregnet for permanent implantasjon. De skal fjemes nar tilstrekkelig vev er utviklet. Vevsekspandere implanteres vanligvis i opptil 
seks maneder. 
Produktene vare ma oppbevares under normale forhold, ma beskyttes mot fuktighet og direkte sollys og ma oppbevares med pilene pekende oppover. Der disse vilkarene overholdes. 
Produktene har en holdbarhet pa fem ar. 

IMPLANTATKORT 
Etter operasjonen skal kirurgen gi pasienten: 
• lmplantatkortet som skal fylles ut i henhold til instruksjonene i brosjyren for helsepersonell som fyller ut implantatkortet. 
• Pasientbrosjyren som er tilgjengelig pa informasjonsnettstedet for pasienter, oppgitt pa kortet. 
Pasienten skal informeres om at de ma ha implantatkortet pa seg til enhver tid, slik at: 
• pasienten kan identifisere de implanterte utstyret og ta tilgang til annen informasjon knyttet til den implanterte utstyret (f.eks. via EUDAMED og andre nettsteder). 
• pasientene kan identifisere seg som personer som trenger spesialbehandling i relevante situasjoner, f.eks. sikkerhetskontroller. 
Akuttklinisk personell eller utrykningspersonell skal informeres om spesialbehandling/-behov for relevante pasienter i tilfelle n0dssituasjoner. 

ADVARSLER 
Deter kirurgens ansvar a informere pasienten om mulige advarsler i forbindelse med bruk av vevsekspandere f0r operasjonen. 

FORSTYRRELSE AV UNDERS0KELSES- OG BEHANDLINGSTEKNIKKER 
• Ettersom vevsekspandere med integrert ventil inneholder magnetiske elementer, er MR-unders0kelser strengt kontraindisert. 
• Beslutningen om a bruke stralebehandling i forbindelse med vevsekspandere med integrert ventil skal tas av kirurgen og straleonkologen (se ogsa Kontraindikasjoner). 

MAGNETFELT 
IKKE bruk vevsekspandere med integrert ventil hos pasienter med implantert utstyr som kan pavirkes av et statisk magnetfelt, som pacemakere, implanterbare kardioverterdefibrillatorer 
(ICD), kunstige sensorenheter og utstyr for legemiddelinfusjon. 

MIDLERTIDIG UTSTYR 
En vevsekspander er et midlertidig utstyr og er ikke beregnet for permanent implantasjon. Vevsekspanderen skal fjemes n8r tilstrekkelig vev er utviklet. Vevsekspandere implanteres 
vanligvis i opptil 6 maneder. 

SKADE PA IMPLANTATER- BRUDD UNDER OPERASJON 
Ekstrem varsomhet skal utvises ved bruk og handtering av implantater for a minimere skade og s0rge for aseptisk presentasjon. Utstyrets strukturelle integritet ma verifiseres for 
implantasjon. Skadde produkter skal ikke implanteres, ikke pr0v a reparere skadde produkter. 
Alt utstyr er produsert ved etablerte produksjonsteknikker og under kontrollstandarder for streng kvalitet, men likevel kan feil handtering resultere i brudd i implantater under handtering 
eller i operasjon, bade i innledende og eventuelle etterf0lgende operasjoner. Det ma utvises den st0rste forsiktighet for a unnga kontakt med skarpe gjenstander, for eksempel kirurgiske 
instrumenter, suturnaler eller injeksjonsnaler. 
Et ekstra produkt skal vc:ere tilgjengelig pa tidspunktet for operasjonen i tilfelle eventuell skade pa, eller kontaminasjon av utstyret. 

ENGANGSBRUK 
Vevsekspandere er kun beregnet for engangsbruk. lkke gjenbruk eksplanterte produkter. lkke steriliser et produkt pa nytt. Eksplanterte produkter skal ikke gjenbrukes fordi gjentatt 
rengj0ring og resterilisering vii kanskje ikke i tilstrekkelig grad fjeme biologiske rester som blod, vev og annet materiale, som kan inneholde resistente patogener. 

ENDRING AV UTSTYR 
lkke fors0k a reparere skadede produkter. Det skal ikke gj0res endringer i den opprinnelige konstruksjonen/fabrikasjonen. Uautorisert endring av utstyr ugyldiggj0r alle uttrykte eller 
innforstatte garantier. 

BRUK AV LEGEMIDLER 
Hvis antibiotika- eller steroidbehandling er indisert, er det den enkelte kirurgs ansvar a sikre at legemidlene er kompatible og effektive nar de kommer i kontakt med silikonelastomerer 
av medisinsk kvalitet og rustfritt stfi:I. Behandling som baserer seg pfi diffusjon av legemidler gjennom utstyrsveggen, anbefales ikke. 

OPPBLASING AV HYLSTERET 
Huden over injeksjonsstedet ma forberedes omhyggelig hver gang injeksjonsstedet penetreres. Legen m8 verifisere plasseringen og riktig orientering av injeksjonsstedet f0r hver 
innsetting av pafyllingsnalen, noe som kan gj0res ved hjelp av det eksterne lokaliseringsutstyret (ELD) som f0lger med vevsekspanderen med integrert ventil. Hvis dette ikke gj0res, kan 
det f0re til punktering av ekspansjonshylsteret, skade pa injeksjonsstedet og/eller utsette pasienten for un0dig traume. Stedet ma penetreres med en hypodermisk na.I med standard 
skraspiss i st0rrelse 21 G. Andre typer naler eller st0rre ni'3.ler kan skade injeksjonsstedet og hindre gjenforsegling. Det skal brukes en ny na.I hver gang injeksjonsstedet penetreres, 
da kontakt mellom nalespissen og den rustfrie stalbeskyttelsen kan deformere nalespissen og gj0re den uegnet til gjenbruk. Oppblasing av ekspansjonshylsteret utover det angitte 
fyllingsvolumet (angitl pa etiketten pa Tissue Expander) anbefales ikke. Etter hver inflasjonsinjeksjon b0r pasienten observeres for mulige komplikasjoner. Hvis ekspansjonshylsteret ikke 
bl8ses opp, kan det skyldes feil plassering av p8fyllingsn8Ien i det indre lumenet pa injeksjonsstedet eller skade pa ekspansjonshylsteret. 

OVEROPPBLASING AV UTSTYRET 
Overoppbl8sing av utstyret kan pavirke integriteten til utstyret og forarsake trauma pa det omkringliggende vevet. 

INNSETTING AV UTSTYRET 
Vrer forsiktig nar du plasserer utstyret, slik at hylsteret ikke brettes over injeksjonsstedet. Dette kan f0re til at nalen ved et uhell trenger inn i hylsteret. 

RENGJ0RING F0R GJENBRUK AV ELD 
ELD leveres sterilt (ved f0rste gangs bruk) og skal f0rst brukes til 8 bl8se opp ekspanderen under prosedyren for innsetting av ekspanderen pa operasjonsstuen. Umiddelbart f0r ELD 
tas i bruk i et IKKE-STERILT milj0, ma det f0rst rengj0res i henhold til instruksjonene i dette dokumentet. 

MAKSIMALT ANTALL BRUK FOR ELD 
ELD kan rengj0res for gjenbruk i et ikke-sterilt milj0 opptil maksimalt 15 ganger. Produsenten anbefaler at brukeme bruker volumfyllingsskjemaet som f0lger med hvert utstyr, for a holde 
oversikt over antall rengj0ringssykluser som er brukt. 

ELD, KONTAKT MED SKADET HUD 
ELD ma ikke komme i kontakt med skadet hud under paf0lgende oppblasing av ekspanderen etter den f0rste operasjonen, da ELD ikke lenger er sterilt selv om deter rent. 

ELD BRUKES KUN TIL EN PASIENT 
Hver ELD skal kun brukes til en pasient. Produsenten anbefaler at brukerne bruker volumfyllingsskjema som f0lger med hvert utstyr, for a spore pasientopplysningene som er knyttet til 
hver ELD. De avtakbare etikettene som f0lger med hvert utstyr, kan festes til volumfyllingsskjemaet for bedre a kunne spore ELD-et som er knyttet til hver pasient. 
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IKKE BRUK ALTERNATIV ELD 
Utstyret skal kun brukes sammen med produsentens ELD-er, og ingen alternative ELD-er fra en annen produsent kan brukes under implantasjonsprosessen av utstyret. 

KOMPLIKASJONER 
Potensielle komplikasjoner assosiert med alle kirurgiske prosedyrer, skal dr0ftes med pasienten. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til: infeksjon (se nedenfor), hematom (se 
nedenfor), ser0s vceskeakkumulering (se nedenfor), tap av f0lelse (se nedenfor), reaksjon pii. legemiddel, nerveskade, pasientintoleranse for et fremmed implantat og dc3rlig 5arheling. 

BRYSTIMPLANTAT-ASSOSIERT ANAPLASTISK STORCELLELYMFOM (BIA-ALCL) 
Europeisk sikkerhetsinformasjon, amerikanske FDAog aktuell vitenskapelig litteratur har identifisert en sammenheng mellom brystimplantater og utvikling av en kreftform i immunsystemet 
som kalles brystimplantatassosiert anaplastisk storcellelymfom (BIA-ALCL). Denne spesifikke enheten erinkludert i WHO 2016 klassifisering underterminologien «ALCL-AIM». Denne 
kreftformen forekommer oftere hos pasienter med teksturerte brystimplantater enn hos pasienter med glatte implantater, og utvikler seg vanligvis mange ar etter brystimplantatkirurgi. 
Pa dette tidspunktet anses rater av BIA-ALCL for a vcere lave. 
Hos de fleste pasienter finnes BIA-ALCL i vcesken eller anvevet ved siden av implantatet. De viktigste symptomene pa BIA-ALCL er vedvarende hevelse eller smerte, sen debut av 
vedvarende serom, kapsulcer kontraktur eller en masse i ncerheten av brystimplantatet. Hvis kvinner opplever noen av de nevnte symptomene, eller dersom deter mistanke om BIA­
ALCL, anbefales det at pasientene blir unders0kt for a utelukke peri-implantatALCL. Nar du tester for BIA-AL CL, samle fersk seromvceske og representative deler av kapselen og send 
inn til patologitester for a utelukke ALCL. Diagnostikk-evalueringen ma omfatte cytologisk evaluering av seromvceske med Wright Giemsa-fargede utstryk og immunhistokjemisk testing 
av celleblokkerfor CD-mark.0rer (Cluster of Differentiation) og ALK-;nark.0rer (Anaplastic Lymphoma Kinase). De fleste tilfeller av brystimplantatassosiertALCL behandles med fjeming 
av implantatet og kapselen rundt implantatet. I noen tilfeller har det, med begrenset suksess, blitt behandlet med kjemoterapi og str.3.ling. Selv om behandling normalt er vellykket, kan 
BIA-AL CL vcere d0delig hvis det ikke behandles. Dermed er tidlig pavisning og behandling avgj0rende. 
Hvis pasienten diagnostiseres med BIA-ALCL, skal det meldes til produsenten via e-postadressen: productsupport@gcaesthetics.com og et individuelt behandlingsprogram skal 
iverksettes av et tverrfaglig team. 

BRYSTIMPLANTATSYKDOM 
En liten andel av kvinner som har brystimplantater eller vevsekspandere, bade med hensyn til estetiske og rekonstruktive formal, identifiserer seg selv som a ha en rekke symptomer de 
tror oppstar som f0lge av brystimplantatene deres. Selv om det ikke er en medisinsk diagnose, kaller de symptomene sine "Brystimplantatsykdom" (BIi). 
Disse ulike generiske symptomene er svcert varierte, og alle tilfeller har blitt selvdiagnostisert og selvrapportert. De inkluderer, men er ikke begrenset til, influensalignende symptomer 
som ekstrem tretthet, mental tretthet, verking i ledd, immunrelaterte symptomer, s0vnforstyrrelse, depresjon, hormonelle lidelser, hodepine, hartap og frysninger. 
Det finnes en rekke and re arsaker til at disse symptomene kan pavises, inkludert bakenforliggende sykdommer eller hormonelle end ringer. Deter i tillegg en rekke vitenskapelige studier 
som tar for seg lignende symptomer som oppleves av kvinner i den generelle populasjonen bade med og uten brystimplantater. I gjennomsnitt f0Ier ca. 50 % av kvinner som identifiserer 
seg selv som a ha «BIi», at symptomene deres forbedres etter at implantatet er ijemet- av og til midlertidig og av og til permanent. □et ser derfor ut til at fjeming av brystimplantater ikke 
n0dvendigvis gir bedre symptomer hos alle. Til dags data er det ingen forskning som viser hvilke symptomer som kan eller ikke kan bli bed re ved fjeming av implantat. 
□et er for 0yeblikket ingen tester som kan bekrefte «BIi». Forskning pagar pa dette omradet, spesielt rundt pasienter som har autoimmun sykdom eller er disponert for autoimmun 
sykdom. Brystimplantasjon kontraindiseres hos kvinner med undertrykt eller kompromittert immunsystem- se avsnittet KONTRAINDIKASJONER, ovenfor. Pasienter skal opps0ke lege 
hvis de har mistanke om at de har BIi. Symptomene deres er kanskje ikke knyttet til implantatene, og andre medisinske unders0kelser b0r ikke overses eller ses bort fra ved fastsetting 
av arsaken til symptomene deres. 

KAPSUUER KONTRAKTUR 
Oannelsen av en fibr0s vevskapsel omkring utstyret er en normal fysiologisk respons pa et fremmedlegeme. Kontraktur av det fibr0se kapsulcere vevet som omgir utstyret, kan resultere 
i fasthet, ubehag eller smerte, forvrengning, f0lbarhet eller forflytning av utstyret. 

DEFLASJON AV VEVSEKSPANDERE OG RUPTUR 
Ekspansjonshylsen kan t0mmes nar som heist, og det kan ikke garanteres at saltvannet holdes tilbake. Hvis deter mistanke om lekkasje, skal utstyret ijemes. Pasienten ma informeres 
om deflasjonspotensialet for utstyret f0r det tas en beslutning om a ga videre Iii kirurgi. Rynking og/eller kr0lling av ekspansjonshylsteret er iboende i den tiltenkte bruken av dette utstyret 
og kan resultere i svekkelse og t0mming av ekspansjonshylsteret, spesielt nar det er underfylt over en periode. Det anbefales a vcere n0ye med innsettingen for a unnga brettefeil og sikre 
at ekspansjonen tolereres godt. Skade pa utstyret under handtering eller kirurgi kan f0re til tidlig eller sen deflasjon. Ruptur kan oppsta postoperativt (i l0pet av implantasjonsperioden) 
som f0lge av skade pa implantatet under handtering eller kirurgi.Hylster som har blitt svekket av hakk eller snitt, kan rupturere ved dette punktet postoperativt. Pasienten ma informeres 
om at overdreven manipulering eller traumer kan f0re til at ekspansjonshylsteret sprekker og forarsaker deflasjon. □et kan ogsa oppsta lekkasje gjennom injeksjonsstedet. □et er mulig 
at den nedre polen av ekspanderen kan overlappe den nedre kanten av pafyllingsporten, og det ma derfor utvises forsiktighet ved plassering av ikke-oppblaste ekspandere med integrert 
ventil i lommen, for a unnga a forveksle den nedre polen med pafyllingsporten. 

EKSTRUSJON 
Utilstrekkelig vevsdekning kan f0re til eksponering og ekstrudering av utstyret. Nedbrytning av huden kan forekomme ved bruk av steroidmedisiner. Vevsnekrose kan fol"arsakes av darlig 
vaskularisering. Tegn pa hudbetennelse, som 0mhet og erytem, kan tyde pa fortynning eller erosjon og ma straks unders0kes. 

INFEKSJON 
lkke utsett utstyret eller fyllingstilbeh0ret for kontaminanter, noe som 0ker risikoen for infeksjon. 
lnfeksjon er en iboende risiko etter enhver type invasiv kirurgi. Tegn pa akutt infeksjon omfatter erytem, 0mhet, vceskeansamling, smerte og feber. Tegn pa subklinisk infeksjon kan vcere 
vanskelig a oppdage. Postoperative infeksjoner skal behandles aggressivt i henhold til standard medisinsk praksis for a unnga alvorligere komplikasjoner. lnfeksjon som ikke reagerer 
pa behandling, eller nekrotiserende infeksjon, kan resultere i at utstyret ma ijemes. 
Kapsulcer kontraktur kan vcere knyttet til infeksjon i omradet rundt utstyret. 

HEMATOM/SEROM 
Hematom og akkumulering av ser0s vceske er komplikasjonerforbundet med alle typer invasiv kirurgi. Postoperativt hematom og serom kan bidra til infeksjon og/eller kapsulcer kontraktur. 
Postoperativ hematom og serom kan minimeres med m0ysommelig oppmerksomhet pa hemostase under kirurgi, og muligens ved postoperativ bruk av et lukket dreneringssystem. 
Vedvarende, sterk bl0dning ma kontrolleres f0r utstyret implanteres. All postoperativ evakuering av hematom eller serom ma gjennomf0res med forsiktighet for a unnga kontaminering 
eller skade pa utstyret. 

BRENNENDE F0LELSE 
Det kan oppsta en lokal hudreaksjon etter implantasjon og bruk av vevsekspandere. Oette kan forarsake lokal midlertidig r0dhet (erytem) eller utslett under ekspansjonsprosessen 

KL0ENDE F0LELSE 
Risikoen for midlertidig eller permanent dysestesi finnes etter enhver invasiv kirurgisk prosedyre. N0yaktig kirurgisk teknikk kan minimere risikoen, men ikke utelukke den. □et er normalt 
at den omkringliggende huden opplever kl0e, smerter i brystet, 0mhet eller stramhet under utvidelsesprosessen. Vedvarende kl0e eller svie, hovne lymfekjertlerog/eller lokale reaksjoner 
(inkludert betennelse og/eller vceskeutslipp) kan imidlertid vcere tegn pa en infeksjon ell er fremmedlegemereaksjon. Risikoen for nevrologisk svekkelse 0ker med mer omfattende kirurgi. 

SMERTE 
Enhver ufork.larlig smerte som ikke er forbundet med noen av komplikasjonene som er oppgitt her, ma granskes umiddelbart. 
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FYSIOLOGISKE FORHOLD 
Underliggende fysiologiske forhold kan bidra til rekonstruktiv svikt, og kan omfatte diabetes, fedme og h0yt blodtrykk. 

IMMUNRESPONS 
Selv om det ikke er biologisk plausibelt, kan risikoen for a utvikle en immunrespons etter implantasjon av vevsekspandere ikke helt utelukkes. 

NEKROSE 
Nedsatt vaskulrer perfusjon kan fore til nekrose i mastektomilappen, huden og/eller brystvorten. Dette kan f0re til dfi:rlig silrtilheling og eksponering av utstyret, noe som kan gj0re det 
n0dvendig med en ny operasjon eller ijeming av utstyret. 

HYPERTROFISK ARRDANNELSE 
Forh0yet arrdannelse kan oppsta som f0lge av vevsekspansjon. Denne fortykkede arrdannelsen kan vmre midlertidig eller permanent. 

DEFORMITET I BRYSTVEGGEN 
Deformitet av brystveggen er en potensiell komplikasjon etter implantasjon og ekspansjon av vevsekspander i brystregionen. Det kan f0re til midlertidig eller pem,anent endring av 
brystveggen. 

FORSKYVNING/FEILSTILLING 
Forskyvning og feilplassering av vevsekspanderen er en komplikasjon som kan oppsta. Kirurgisk inngrep og fjeming av utstyret kan vcere n0dvendig. 

MISFARGING AV HUDEN 
Huden pa eller i ncerheten av operasjonsstedet kan virke enten lysere eller m0rkere enn huden rundt. Selv om det er uvanlig, kan hevelse og misfarging av huden vedvare i lange 
perioder, og i sjeldne tilfeller bli pem,anent. 

BRUKSANVISNING 
BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG FRAKT 
Produktene vare ma oppbevares under nomiale forhold, ma beskyttes mot fuktighet og direkte sollys og ma oppbevares med pilsymbolene pekende oppover. NAr disse betingelsene 
overholdes, har produktene en holdbarhet pa fem ar. 

LEVERES STERILT 
Utstyr leveres i steril tilstand, behandlet med validerte, strengt kontrollerte steriliseringssykluser med etylenoksid. Steriliteten til enheten opprettholdes bare hvis pakken er intakt og 
uskadet. Hvis emballasjen er Apnet eller skadet, ma produktet ikke brukes. Du ma be om tillatelse til a retumere produktet. 

ENGANGSBRUK 
Vevsekspanderen leveres steril og er beregnet KUN til ENGANGSBRUK. IKKE GJENBRUK EKSPLANTERTE PRODUKTER. IKKE STERILISER ET PRODUKT PA NYTT. 
Vevsekspanderen skal ikke gjenbrukes, da rengj0ring og resterilisering kan skade utstyrets integritet og ikke n0dvendigvis fjeme biologiske rester som bled, vev og annet materiale, som 
kan inneholde motstandsdyktige patogener. 

EMBALLASJE 
Sterilt produkt leveres i en forseglet, dobbel primcerpakning, i en beskyttende kartong. Sterilitet garanteres ikke dersom pakken er skadet eller apnet. IKKE BRUK UTSTYRET HVIS 
EMBALLASJEN ER SKADET ELLER APNET. Merkingen som f0lger med utstyret, gir den n0dvendige infomiasjonen for sporbarhet og identifikasjon av produktet. Emballasjen 
inneholder atte avtakbare etiketter som viser implantatets egenskaper (partinummer, referansenummer), implantatkort. Disse etikettene skal testes til pasientens journal. Produsenten 
anbefaler at pasienten tar en av disse etikettene for a opprettholde sporbarheten til det implanterte produktet. 

FOR A APNE INNPAKKET, STERILT PRODUKT 
• Trekk a.pen den ytre pakken under rene, aseptiske forhold, over sterilt felt, slik at den forseglede indre pakken faller forsiktig inn i feltet. 
• Fest pasientens journaldel av den indre etiketten til pasientdiagrammet. 
• Trekk apen den indre emballasjen med a ta aseptiske forholdsregler. 

UNDERS0KELSE OG HANDTERING AV PRODUKT 
• Produktet skal unders0kes visuelt for tegn pa partikkelkontaminering eller skade. Produktet skal testes for lekkasje ved a fylle det delvis med sterilt isotonisk saltvann og komprimere 

det forsiktig , eller ved a fylle det med luft og komprimere det mens det er nedsenket i en steril isotonisk saltvannsl0sning. lkke bruk det hvis det er tegn pa lekkasje, skade eller 
kontaminering. Utstyret ma t0mmes for luft etter denne testen og f0r implantasjon. 

• Utstyret skal holdes nedsenket i sterilt vann eller nomial saltl0sning f0r implantasjon for a unnga kontakt med luftbame partikkelkontaminanter og partikler i det kirurgiske feltet. 
• lkke senk implantatet i l0sninger som inneholder betadin eller jod. Dersom l0sninger som inneholder jod eller betadin brukes i lommen, po3se at den skylles grundig slik at ingen rester 

av l0sningen blir liggende i lommen. 

OVERFLATEKONTAMINANTER (TALKUM, ST0V, LO, OLJER} PA OVERFLATEN AV IMPLANTATER KAN F0RE TIL FREMMEDLEGEMEREAKSJON. HAND­
TER MED VARSOMHET MED KIRURGISKE HANSKER (SKYLT FRI FOR TALKUM) MED STRENG ASEPTISK TEKNIKK. KONTAMINERT PRODUKT MA IKKE 
IMPLANTERES. 

Reserveimplantater ma va,re klare og tilgjengelige pa tidspunktet for operasjon Iii bruk i tilfelle kontaminering. 

RESTERILISERING 
Vevsekspandere er KUN beregnet for ENGANGSBRUK. IKKE GJENBRUK EKSPLANTERTE PRODUKTER. IKKE RESTERILISER VEVSEKSPANDER ELLER ELD. Eksplanderte 
produkter skal ikke gjenbrukes fordi gjentatt rengj0ring og resterilisering kan skade produktets integritet og vii kanskje ikke i tilstrekkelig grad fjeme biologiske rester som blod, vev og 
annet materiale, som kan inneholde resistente patogener. 

KIRURGISK PROSEDYRE 
Helsepersonell er ansvarlig for korrekte kirurgiske prosedyrer og teknikker. Hver kirurg ma evaluere prosedyrens egnethet basert pa gjeldende aksepterte teknikker, individuell vurdering 
og erfaring. Kirurgen ma fastsette riktig st0rrelse og fom, pa utstyret for den individuelle pasienten. Et snitt skal vcere av riktig lengde i henhold til utstyrets stil, st0rrelse og profil. Dette 
reduserer potensialet for a skape for stor belastning pa utstyret under innsetting. 

POSISJONERING AV VEVSEKSPANDER MED INTEGRERT VENTIL 
For optimal ekspansjon skal lommen som opprettes, vcere st0rre enn bunnen p8 utstyret. Oppbl8singen starter vanligvis etter en periode med sarheling. Veer forsiktig nar du plasserer 
utstyret, slik at hylsteret ikke brettes over injeksjonsstedet. Dette kan f0re til at nalen ved et uhell trenger inn i hylsteret. 

LOKALISERING AV DET INTEGRERTE INJEKSJONSSTEDET VED HJELP AV ET EKSTERNT LOKALISERINGSUTSTYR 
1. Ta det eksteme lokaliseringsutstyret (ELD) ut av den sterile emballasjen. 
2. Forsikre deg om at ELD-magnetisk timeglass kan svinge fritt pa ELD-tradkorset. Hvis timeglasset l0sner fra holderen, kan det testes igjen ved a klipse timeglasshalsen gjennom 

apningen i holderen, som vist i figur 2. Veer oppmerksom pa timeglassets orienteringskonfigurasjon. Magneten skal plasseres nedover som angitt. 
3. Hold ELD som vist i figur 3. Plasser basen pa ELD-holderen pa pasientvevet over den implanterte vevsekspanderen. 
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4. Beveg ELD i en sirkelbevegelse over vevet til ELDs timeglass registrerer (peker mot) plasseringen av injeksjonsporten. 
5. Juster ELD-posisjonen forsiktig til timeglasset peker rett ned. lnjeksjonsstedet for vevsekspanderen er lokalisert nar timeglasset star vinkelrett pa vevsoverflaten. 
6. Som vist i figur 4, med ELD-timeglasset sentrert pa injeksjonsstedet for vevsekspanderen, lager du et merke med en blekkpenn i hvert av de fire hakkene rundt den fremre omkretsen 

av ELD-holderen. 
7. Fjern ELD, og forbind forsiktig de motstaende prikkene med en linje, slik at du f8r et «tr8dkors)). Punktet der de to vinkelrette linjene krysser hverandre, er injeksjonsstedet. 

Figur 2 

FYLLINGSPROSEDYRE 

Figur 3 Figur4 

Vevsekspandere med integrert ventil fylles ved hjelp av et selvforseglende ventilsystem. Ved oppblasing b0r kirurgen bli kjent med «klikket» som kan kjennes nar nalen kommer i kontakt 
med nalebeskyttelsen i rustfritt stal. Dette «klikket» skal forsikre brukeren om at nalen befinner seg i det indre lumen i injeksjonsstedet. 

Det maksimale fyllingsvolumet er angitt pa etiketten pa produktpakken. 
IKKE bruk overdreven kraft under noen av trinnene i den f0lgende prosedyren. 
• Nar du setter inn utstyret, ma du fa ut all luft Ira det. 
• ldentifiser midten av injeksjonsporten ved hjelp av det eksterne lokaliseringsutstyret som f0lger med, og merk omradet med en blekkpenn. 
• Fyll utstyret kun med sterilt saltvann for injeksjon og kun gjennom ventilen som beskrevet tidligere. lnjiser ALDRI gjennom skallet pa utstyret. 
• Bruk en tynn nal (hypodenmisk nal 21-G med standard skraspiss). 
• Forsikre deg om at nalen fores loddrett inn i reseivoaret. 
• Forsikre deg om at nalespissen er i kontakt med nalbeskyttelsen under fyllingsprosedyren. 
• IKKE TREKK NALEN UT under fyllingsprosedyren, 

RENGJ0RINGSINSTRUKSJONER FOR EKSTERNT LOKALISERINGSUTSTYR 
Den f0rste ekspansjonen utf0res pa operasjonsstuen og ma kun utf0res med et STERILT ELD som leveres av produsenten. 
ELD ma f0rst rengj0res i henhold til instruksjonene nedenfor umiddelbart f0r ELD brukes pa nytt nar det brukes i et IKKE-STERILT milj0. 
ELD ma vaskes grundig med isopropylalkohol (IPA). Om n0dvendig kan en mild, ikke-oljeholdig sape brukes f0r vasking med IPA for a fjerne organisk materiale eller partikler. Skyll ELD 
grundig med rent, ikke-pyrogent vann etter IPA-vaskingen. ELD skal t0rkes umiddelbart etter vask med ikke-pyrogent vann. lkke bruk syntetisk baserte vaskemidler eller oljebaserte 
saper. 
ELD kan rengj0res for gjenbruk i et ikke-sterilt milj0 opptil maksimalt 15 ganger. ELD ma ikke komme i kontakt med skadet hud under paf0lgende oppblasing av ekspanderen etter den 
f0rste operasjonen, da ELD ikke lenger er sterilt selv om deter rent. Hver ELD skal kun brukes til en pasient. 

FJERNING AV UTSTYR 
Nar 0nsket mengde vev er opprettet, fjemes utstyret, og lappen f0res frem. En merkbar sammentrekning blir obseivert, slik at overflatearealet som f0rst genereres, blir redusert. 

BESKRIVELSE AV MATERIALENE I UTSTYRET 
Dette medisinske utstyret er produsert av silikonmaterialer av medisinsk kvalitet, som er egnet for implantasjon over lang tid. Masterfiler er arkivert i den amerikanske FDA. 
F0lgende tre tabeller gir kvantitativ og kvalitativ informasjon om materialene og stoffene som pasienter kan eksponeres for, basert pa kjemisk karakterisering av representativt utstyr. 
Materialene og utstyret er underlagt biokompatibilitetstesting og evaluering og risikovurderingerfor a dokumentere deres biologiske sikkerhet. lndividuelle svar pa kjemikalier kan derimot 
variere, og alle reaksjoner kan ikke forutsies. 

Tabell 1a. lVTE-utstyrets materialer Tabell 1b. Materialmengder i IVTE-utstyret* 

Materialer i utstvret lmolantatkomoonent Komoonent TE-XF31%l TE-XM31%l TE-XL31%l 
Silikondispersjoner Skall Dimetvlsilikonelastomer 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Silikondisoersioner Lukkelaoo Fluorsilikonelastomer 12,S-17,8 12,S-19,8 15,2-20,3 
Silikondisoersioner Forsterknina av basen Masterbatch 7,S-10,2 8,S-10,7 9,27-10,72 
Silikondisoersioner lnteorert ventil med silikonseotum HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 
Silikonklebemiddel Skall RTV-lim 0,3--0 5 164-28,7 0,3--0 4 

Rustfritt stal / neodvm ** lnteqrert ventiln8Iestopp 

• Tabell 1 b viser en rekke proporsjoner av silikoner og lim for hver produktfamilie av IVTE. 
** Vrer oppmerksom pa at nalestopp i rustfritt stal og den innkapslede neodyiummagneten utgj0r en minimal risiko for a komme i kontakt med kroppen, da dette ma frigj0res via et brudd 
i IVTE. Rustfritt staler dessuten et biologisk inert materiale, og det anses derfor ikke som hensiktsmessig a rapportere ytterligere data. 

Tabell 2. Kjemikalier som frigjeres fra IVTE 

Forbindelser I Hel enhet 111n,n eller ooml I Forbindelser I Hel enhet 111n,n eller ooml 
Flvktlae bestanddeler' - Klemlkaller som kan !rials av brvstlmalantater som aass 
Benzen I lkke pavist I Etvlbenzen I lkke pavist 
Brombenzen I lkke oavist I Heksaklorbutadien I lkke oavist 
Bromdiklorometan I lkke oavist I lsoorom1lbenzen I lkke ocivist 
Bromoform I lkke oavist I o-lsoorom,ltoluen I lkke ocivist 
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Forbindelser Hel enhet "'"''"" eller 00ml Forbindelser Hel enhet ...... , ... eller 00ml 
Butvlbenzen (N- I tert- I seo-) lkke Davist N-Dr0DVlbenzen lkke Davist 
Karbontetraklorid lkke oavist Naftalen lkke oavist 
Klorbenzen lkke of:ivist Stvren lkke of:ivist 
Kloroform lkke oavist 1,1 ,1,2-Tetrakloretan lkke oavist 
2,4-klortoluen lkke Davist Tetrakloreten lkke Davist 
Dibromoklormetan lkke Davist Trikloreten lkke Davist 
1,2-Dibrom-3-klororooan lkke Davis! Trikloretan (1,1,1-11,1,2-) lkke Davis! 
Diklorbenzen 11,2-11 ,3-11 ,4-l lkke oavist 1,2,3-T riklororooan lkke oavist 
Dikloretan 11,1-11,2-l lkke of:ivist Trimetvlbenzener 11,2,4-11 ,3,5-l lkke ocivist 
Dikloreten (1, 1- 1 cis-1,2-1 trans-1,2-) lkke Davist Toluen lkke Davist 
DiklororoDan (1,2-11,3-) lkke of:ivist Triklorbenzener (1,2,4- I 1,2,3-) lkke ocivist 
1, 1-Diklororooen lkke oavist o-Xvlen lkke oavist 
Etanol, 2-trimeMsilvl 0,17 maks. m- oa D-Xvlen lkke oavist 
Total flyktige bestanddeler 0.17 
Ekstraherbare staffer' - klemlkaller som kan frl,:,ls av brvstlmplantater etter bletle,:,aln,:, I vann 
Svkliske siloksaner (D4, D5, D6 .. . ) lkke Davis! I Lineaare siloksaner (L3, L4, LS ... ) lkke Davis! 
Total menade ekstraherbare staffer Maks. 43 97 I 
1. lkke pcivist betyr at nivf:iet av individuell flyktig bestanddel var lavere enn testmetodens kvantifiseringsgrense. Kvantifiseringsgrensen var0,021 µgig for m-og p-Xylen og 2.4-klortoluen 
og 0,42 µgig for alle andre forbindelser. 
2. lkke ocivist betvr at nivaet av det individuelle ekstraherbare stoffet var lavere enn 24,2 ua/a, testmetodens kvantifiserinasarense. 

Tabell 3. Tungmetaller funnel i IVTE 

Tunametaller Konsentrasion loom) Tunametaler Konsentrasion (oom) 
Arsenikk lkke oavist Krom lkke oavist 
Kadmium lkke oavist Kobber lkke oavist 
Bly lkke Davist Tinn lkke Davist 
Kvikks0lv 10 maks. Nikkel lkke oavist 
Vanadium lkke oavist Platina lkke ocivist 
Molvbden lkke oavist Sink 0,015 oom/ maks, 15 oob 
Selen lkke Davist Magnesium lkke Davist 
Kobolt lkke Davist Manqan lkke Davis! 
Antimon lkke Davis! Tallium lkke Davis! 
Barium lkke oavist 
lkke of:ivist betvr at nivf:iet av det individuelle elementet var under 0,25 oom, testmetodens kvantifiserinasarense. 

AVHENDING AV UTSTYR 
Det finnes ingen spesielle avhendingsinstruksjoner for dette utstyret. Normal sykehusprotokoll skal f0Iges ved avhending av dette utstyret. 

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE: 
Enhver alvorlig hendelse (hendelse som direkte eller indirekte har f0rt til, kan ha f0rt til eller kan f0re til noe av f0lgende: (a) pasientens, brukerens eller annen persons d0d, (b) 
midlertidig eller permanent alvorlig nedsatt helse hos en pasient, bruker eller annen person, (c) en alvorlig trussel mot folkehelsen , skal rapporteres til produsenten via e-postadressen: 
productsupport@gcaesthetics.com og til den kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er bosatt. 

RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER 
Fer noe produkt retumeres: 
1. Autorisasjon ma foresp0rres skriftlig. 
2. En dekontaminasjonsattest ma leveres sammen med ethvert produkt som retumeres og som har vaart i kontakt med kroppsvaaske. 
3. Hvis deter n0dvendig a punktere skallet pa et forseglet skallprodukt for a bista med trygge steriliseringsprosedyrer ved dekontaminering, skal omradet for mekanisk interferens merkes 

med merkeblekk pfi overflaten av produktet og henvisning gj0res pa dekontaminasjonsattesten. 

GARANTI 
Produsenten garanterer at rimelig varsomhet har blitt brukt i produksjonen av disse produktene, og vii erstatte ethvert produkt som produsentens unders0kelser paviser som defekt 
pa tidspunktet for forsendelse. Det er utelukkende kundens ansvar a velge pasient, kirurgiske prosedyrer, etterkirurgisk behandling og belastninger, samt handtering av utstyret. 
Produsenten har ingen kontroll over brukstilstandene og kan ikke garantere god effekt eller mot dartig effekt etter bruk av utstyret og skal ikke vaare ansvarlig for tilfeldige tap eller 
f0lgetap eller skade eller utgifler som p8dras direkte eller indirekte som f0lge av bruken av dette utstyret. Alie andre garantier (enten deter underforstatt ved lov eller p8 annen m8te) er 
ekskludert i den grad loven tillater det. 

FORSIKTIG 
Nasjonal (amerikansk) lov begrenser dette utstyret til salg av eller etter ordre fra en lege. 

BIBLIOGRAFISKE REFERANSER 
Litteraturhenvisninger tas fra produsenten pa foresp0rsel. 

MERKINGSYMBOL: 

0 D indikerer produktdimensjonene. 

@ ndikerer ikke for bruk med MRI (magnetisk resonansavbildning) 
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-Vefjapenjarar mecl innbyggclum ventli (IVTE) 

LYSING 
Vefjapenjari meO innbyggOum ventli (e. Integrated Valve Tissue Expander (IVTE) er seeft, einnota laekningataeki sem er komid fyrir med skurdadgerd og er hannadur ti/ ad teygja 
sm8m saman a vefnum sem liggur ad igrmdslusvsedinu (venjulega hUdinni). /:legar vefurinn hefur panist nsegilega Ut er ta3kid fjar/eegt og Pa er hmgt ad nota vidb6tarvefinn 
sem af hlYst par sem hans er port, s.s. vid undirbUning varanlegrar igrredslu gervilifheris. Ekki ma nota vefjapenjara med innbyggdum ventli sem varanleg gerviliffreri par 
sem J,eir eru hannadir sem timabundin tieki. 

Vefjapenjarar med innbyggdum ventli samanstanda af "skel" (poka/hylki) Ur sflikon-teygjuefni meO innbyggOum stungustaO sem haegt er aO finna meO segli. Vefja~enjarar meO 
innbyggOum ventli eru liffaerislaga, fast i ymsum strerOum og eru retlaOir til timabundinnar igrreOslu undir hl.10. Vinsamlegast skoOiO vefsiOu framleiOandans (https://www.gcaesthetics. 
com/) og/eOa kynningarefni til aO ta allar upplysingar um v6rullrvali0. Hver vefjal:>enjari meO innbyggOum ventli er afhentur i pappakassa meO einu ytra staOsetningarneki (e. External 
Locating Device, (ELD), sem er hvoru tveggja pakkaO inn i tvo poka meO filmu sem fletta ma af. I umbUOunum er einnig aO finna 8 fjar1regjanlega merkimiOa meO upplYsingum um igraeOiO 
(lotunllmer, tilvisunamllmer) asamt skraningarblaOi fyrir l'Ummal fyllingar og igrreOiskort. 
Vefjal:>enjarinn meO innbyggOum ventli virkar 1:>annig aO "skel" (poki/hylki) hans er 1:>aninn Lit meO mismunandi magni jafnl:>r}'stinnar, srefOrar saltlausnar meO reglulegu millibili samkvremt 
ne6angreindu ,,8fyllingarfer1i". Vefjal:>enjarar meO innbyggOum ventli eru meO innbyggOum stungustaO meO sj81fl:>0ttandi eiginleikum, sem auOveldar flutning saltlausnarinnar Ur n81inni 
yfir i pokann. 

Mynd 1: Skyringarmynd af vefjapenjaranum meO innbyggOum ventli 

TIUETLUO NOTKUN 
Vefjal:>enjarinn rneO innbyggOum ventli er timabundinn, einnota, srefOur vefjal:>enjari sem er notaOur til aO byggja upp/stcekka hUOfleti a brj6stum. Penslu er nao meO 1:>vi aO strekka poka 
1:>enjarans meO mismunandi magni af jafnl:>r}'stinni, srefOri saltlausn meO reglulegu rnillibili. 

TENGILL i RAFRA:NT SKJAL (upplysingar um oryggi og virkni sem varOa notandann) 
www.gcaesthetics.com/surgeons/lFU 

ABENDINGAR 
Vefjal:>enjarar meO innbyggOum ventli eru retlaOir fyrir eflirfarandi: 
• til enduruppbyggingar brj6sta f kj61far brj6stn8ms 1:>ar sem hl.10 er ekki fjarloogO (e. subcutaneous mastectomy) og annars konar brj6stn8msa0ger0a eOa 8.verka. 
• til lagfooringar vegna litils vaxtar brj6sta og samsettra brj6st- og brj6stveggsgalla. 
• til lagfooringar a 6rum/g6llum. 

FRABENDINGAR 
Ekki ma nota i:,essi tooki hj8 sjllklingum 1:>ar sem eitt eOa fleira af eflirfarandi a viO: 
• Notkun ta,kja sem gefa fra ser stbOugt segulsviO (jamsegulefni, segul6mun (MRI)). 
• igraedd tooki sem stOOugt segulsviO rnyndi hafa ahrif a. 
• GeislameOferO er afstreO fl"abending fyrir notkun vefjal:>enjara viO enduruppbyggingu brj6sta. 
• Notkun geislameOferOar samhliOa vefjal:>enjara rneO innbyggOum ventli skal vera samkvremt akv6r0un skurOlceknisins og krabbameinslceknis meO geislalrekningar sem sergrein. i 

trekinu er lani:,aniOsegull (e. rare earth magnet), sem getur haft 8hrif a geislagj6f og 1:>annig leitt til 6n8kvremni viO akv6r0un skammta a meOferOarsvreOinu. Ef vi0b6targeislame0fer0 
er veitt skal ekki 1:>enja igrcedda trekiO itrekaO upp a i:,enslutimabilinu. 

• 6fullnaagjandi vefjapekja. 
• PE!ttur Orvefur eOa bandvefsmyndun eftir geislameOferO getur haft 8.hrif a rneOferOarhoofi (aukiO hoottu a herpingi i trefjahjllp (e. capsular contracture)). 
• Fyrirliggjandi staObundiO krabbamein e6a krabbamein meO meinv6rpum a fyrirhuguOu 1:>enslusvoo6i. 
• Ofullnoogjandi reOun (e. vascularization) vefjar a staObundnu svooOi. 
• Fyrirliggjandi sjllkd6mar a igraeOslusvreOinu; meOferOir meO geislun, 6rbylgjum eOa gegnhitun samhliOa barksteranotkun (e. steroid diathermy). 
• Fyrirliggjandi verkja8stand. 
• Pekkt ofnremi fyrir silikoni eOa saga um h6fnun igraeOslu. 
• Einkenni sjllklings um geislahUOb61gu: HUOr}'mun meO hersli (e. sclero-atrophic skin), hl.10b61ga, s8ramyndun. 
• SkurOlreknir hefur 8.kveOiO aO sjllklingur se life61isfrre0ilega/s81frre0ilega 6hrefur til meOferOarinnar. 
• Virk syking hvar sem er i likamanum. 
• Saga um vandamal meO saragraeOslu. 
• Onnur alvarleg heilsufarsvandamal. 
• Notkun hvers kyns lyfja, p.m.t. sem myndu trufla bl60storknun eOa hafa ahrif a lifvaanleika vefja, sem getur leitt til mikillar ahaattu i tengslum viO skurOaOgerOir og/eOa verulegra fylgikvilla 

eftir aOgerO. 
• Fyrirliggjandi s}'king sem ekki hefur veriO unniO a fyrir isetningu tookis eykur hrettu a s}'kingu kringum gervilliffreri. 
• Par sem engin g6gn eru til um samhliOa notkun 1:>essara trekja meO hUOfylliefnum er slik notkun hUOfylliefna nalregt trekinu (t.d. a hUOsvreOi efri hluta brj6stkassa) frflbending. Lreknar 

skulu auk i:,ess aO r801eggja sjllklingum aO nota ekki hUOfylliefni n81oogt i:,essum tookjum i framUOinni. 
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• Pessi taaki eru ekki aatluO til meOferOar hja b6mum, punguOum konum e6a konum meO barn a brj6sti. 
Segul6mun (MRI) er algjOr frabending vegna pess aO i vefjapenjaranum meO innbyggOum ventli er lanpaniOsegull. 
ATH.: Pao er a abyrgO skurOleeknisins aO meta laaknisfraaOilega hvort igraaOslan henti sjllklingnum. 

FYRIRHUGAOUR NOTANDI 
Vefjapenjarinn meO innbyggOum ventli er aatlaOur til notkunar af skurOlaaknum me6 tilskilda haafni. 
MIKILVA:.GT: SkurOlaaknirinn ber abyrgO a aO meta haafi sjllklings fyrir aOgerO og aO velja retta skurOtaakni, bceOi fyrir sjllklinginn og fyrir pa gerO igraaOis sem valin er. 

MARKHOPUR 
Vefjapenjarinn meO innbyggOum ventli er eetlaOur til notkunar hj8. fullorOnum (aO undanskildum bamshafandi konum og konum meO barn a brj6sti) meO engar pekktar frftbendingar. 

KLiNiSKUR AVINNINGUR 
Kliniskur avinningur af vefjapenjaranum meO innbyggOum ventli er sem her seglr: 
• notaOur i uppbyggingarskyni til aO penja Lit vefjasveeOi brj6stsins til undirbllnings fyrir varanlega brj6stapll0a. 
• Nllverandi vefjapenjarar med 6slettri 8.ferO og liffaaral6gun hafa eftirfarandi avinning fyrir sjllklinga sem hafa gengist undir brj6stn8.m: 
• MjOg fyrirsjaanleg utkoma 
• Bllinn er til sersniOinn vefvasi meO rettri I6gun til varanlegrar igraaOslu 
• VefjasvaaOi brj6stsins staakkaO 
• Lagmarkar herping i trefjahjup og tilfaarslu igraaOis 
• ViOheldur sk')'rri fellingu undir brj6sti (e. inframammary line) 
• Faarri tilvik tilfaarslu a geirv6rtu 
• Aneegja meO Utlit brj6sta eflir brj6stn8.m 
• Baatt likamsimynd, sjalfsalit, kynferOisleg liOan og aOdrattarafl 

NOTKUNAREIGINLEIKAR 
Vefjapenjarar meO innbyggOum ventli eru hannaOir og framleiddir i samraami viO gildandi EN ISO 14607 staOla um brj6staigraa0i. Virknieiginleikar vefjapenjara meO innbyggOum ventli 
meOtillititil: 
• heilleika skeljar (penslupoka) 
• viOnam igraaOis 
• haafis stungustaOar 
• rummals 
• yfirborOsaferOar 
hafa veriO staOfestirog uppfylla krofur EN ISO 14607. 

TENG/LL A SAMANTEKT A ORYGG/ OG KLiNiSKRI VIRKNI 
Samantekt a Oryggi og kliniskri virkni verdur ad finna a vefsetri Eudamed /)egar /)ad er ordid virkt https:llec.europa.eultools/eudamed/#lscreenlhome og a vefsetri 
fyrirtaekisins {https:/lwww.gcaesthetics.com/) 

UPPL YSINGAR FYRIR SJ LI KLING 
Ollum skur0a6ger0um getur fylgt 8.haatta og fylgikvillar. SkurOlaaknirinn skal veita sjUklingnum itarlega r8.0gj6f um samband 8.hoottu og 8.vinnings. RceOa skal viO sjUkling um alla 
hugsanlega fylgikvilla og fara yfir viOvaranir aour en tekin er akv6r0un um aO framkvaama a6ger0ina. 
Einnig skal raaOa viO sjUklinginn um m6guleikann a aO fjarloogja Purfi igraaOiO hvenaar sem er a igraaOslutimabilinu. Pao er a abyrgO skurOleeknisins aO uppl')'sa sjUklinginn um alla 
hugsanlega fylgikvilla og ahaattu fyrir aOgerO. 
i fyrsta vidtali skulu allir sjtiklingar fa serstakan uppl'Ysingabaekling fyrir sjtiklinga. Pannig fter sjtiklingurinn tima ti/ ad lesa og skilja uppl'Ysingarnar um .ihtettu, eftirfylgni 
og avinning sem tengjast ignedslu og notkun brj6staptida og taka upplfsta alcvOrdun um hvort fara eigi i adgerdina. Uppl'Ysingabaek/ingurinn fyrir sjtiklinga innihe/dur 
,,upplfst sam/)ykkiseydublad fyrir sjtikling" J,ar sem sjtiklingurinn getur geymt afrit fyrir sig af upplfsingum um brj6staptidann, s.s. lotuntimer. Petta skjal er faanlegt a 
PDF-snidi a vefsvtedi okkar www.gcaesthetics.com/. 

ENDINGARTiMI 
Vefjapenjarar eru timabundin taaki sem eru ekki aatluO til varanlegrar igreeOslu. Pa skal fjarlcegja pegar ncegur vefur hefur myndast. Vefjapenjarar eru venjulega igrceddir i allt aO sex 
m8.nu0i. 
VOrur okkar skal geyma viO hefObundnar aOstaaOur. Peer skal verja gegn raka og beinu s6Iarlj6si og Peer verOur aO geyma pannig aO Orvamar vfsi upp. Par sem Pessara skilyrOa er gaatt 
hafa v6rumar fimm ara geymslupol. 

iGRJEOISKORT 
Eftir a6ger0ina skal skurOlaaknirinn afhenda sjUklingi: 
• lgreeOiskortiO, sem fylla skal Ut samkveemt leiObeiningum i baaklingnum ~LeiObeiningar fyrir heilbrig0isstarfsf6Ik um Utfyllingu igraadiskorts". 
• Bmkling fyrir sjUklinga, sem finna ma a uppl')'singavefsvmOi sjUklinga sem visaO er i a kortinu. 
SjUklingur skal uppl')'stur um aO hann skuli avallt bera fgraaOiskortiO a ser, en tilgangur pess er eftirfarandi: 
• gera sjuklingi kleift aO pekkja igraadda trekiO og fa aOgang aO nanari upplysingum um igraadda taakiO (t.d. gegnum EU DAMED og onnur vefsetur). 
• gera sjUklingi kleift aO 6ska eftir serstakri meOferO viO akveOnar aOstaaOur, t.d. viO Oryggisleit. 
veita heilbrig0isstarfsf6Iki eOa brftOaliOum uppl')'singar um serparfir sjllklinga viO neyOaraOstaaOur. 

VARNAOARORO 
Pao er a abyrgO skurOlaaknisins aO veita sjUklingnum ra6gj6f i tengslum viO hugsanlegar viOvaranir sem tengjast notkun vefjapenjara fyrir a6ger0. 

TRUFLUN A RANNSOKNAR-OG ME£lFER£lARAFER£lUM 
• Vegna pess aO segulmagnaOa hluti er aO finna f vefjapenjurum meO innbyggOum ventli er algj6r trabending gegn segul6munarranns6knum (MRI). 
• AkvOrOun um aO beita geislameOferO samhliOa vefjapenjurum meO innbyggOum ventli skal tekin af skurOleekninum og krabbameinsleekni meO geislaleekningar sem s8rgrein (sja einnig 
,,Frabendingar"). 

SEGULSVl£l 
EKKI ma nota vefjapenjara meO innbyggOum ventli hja sjUklingum meO igraadd tc:.eki sem stMugt segulsviO gaati haft ahrif a, s.s. gangraoa, bjargraoa, skynjara og innrennslistaaki. 

TiMABUNDl£l TA:KI 
Vefjapenjari er timabundiO taaki og er ekki eetlaO til varanlegrar igreeOslu. Fjarlcegja skal vefjapenjarann pegar naagur vefur hefur myndast. Vefjapenjarar eru venjulega igraaddir i allt aO 
6 manuOi. 
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SKEMMDIR A iGRA:OUM - ROF i SKUROAOGERO 
Greta skal itrustu varDOar viO notkun og me0h6ndlun igraaOa til aO I8:gmarka skemmdir og tryggja smitgat. Ganga j)arf Ur skugga um heilleika tcekisins fyrir fgrreOslu. Ekki ma nota 
skemmdar v6rur til igrreOslu eOa reyna aO gera viO j)rer. 
011 tc:eki hafa veriO framleidd meO gagnreyndum aOferOum og samkvc:emt str6ngum gfe6ast60Ium, en r6ng meOhtindlun getur leitt til pess aO igraaOslur rofni viO me0h6ndlun eOa i a6ger0, 
hvort sem er I fyrstu aOgerO eOa viO sfOari aOgerOir. Greta verOur itrustu varuoar til aO koma r veg fyrir snertingu viO beitta hluti, s.s. skurOlc:eknaahOld, saumnalar eOa sprautunalar. 
ViO aOgerO skulu vi0b6tarv6rur vera tiltc:ekar vegna mbguleikans a aO trekiO skemmist eOa mengist. 

EINNOTA 
Vefjapenjarar eru eing6ngu einnota. Ekki ma endumota v6rur sem aour hafa veriO notaOar. Ekki ma endursc:efa neinar v6rur. lgraadi sem aour hafa veriO notuO (e. explanted) ma ekki 
endumota par sem ekki er vist aO hreinsun og endursa3fing fjarlc:egi allar lifefnaleifar, s.s. bl66, vefi og 6nnur efni, par sem polnir sYklar geta veriO til staOar. 

BREYTINGAR A TJEKI 
Ekki reyna aO gera viO skemmdar v6rur. Ekki skal reyna aO gera breytingar a upprunalegri h6nnun/framlei0slu. Ef breytingar eru gerOar a tc:ekjum fellir pao alla abyrgO Ur gildi, bc:eOi 
beina og 6beina. 

NOTKUN LYFJA 
Ef sYklalyfja- eOa sterame6fer0 er abending er pao a abyrgO viOkomandi skurOlc:eknis aO tryggja aO lyfin seu samhc:ef og virk pegar pau komast i snertingu viO teygjuefni Ur silikoni fyrir 
lc:ekningatc:eki og ryOfritt stal. Ekki er mc:elt meO meOferO sem byggir a dreifingu lyfja gegnum vegg tc:ekisins. 

l>ENSLA POKANS 
Vanda verOur undirbllning hUOarinnar a stungustaOnum i hvert sinn sem stungiO er i hann. Laaknirinn verOur aO staOfesta staOsetningu og retta stefnu stungustaOarins fyrir hverja 
isetningu afyllingamalarinnar, sem haagt er aO gera meO ytra staOsetningartaakinu (ELD) sem fylgir vefjapenjaranum meO innbyggOum ventli. Ef pao er ekki gert getur pao leitt til pess aO 
gataO sea penslupokann, stungustaOurinn skemmist og/eOa sjllklingurinn verOi fyrir averka. Stinga skal i staOinn meO 21 G sprautunal meO venjulegum skaskomum oddi. Annars konar 
eOa staarri nalar geta skemmt stungustaOinn og komiO i veg fyrir aO hann lokist aftur. Neta skal nYja nal i hvert skipti sem stungiO er gegnum stungustaOinn, par sem snerting nalaroddsins 
viO nalarv6rnina Ur ryOfriu stali getur afmyndaO nalaroddinn og gert hana 6hc:efa til endurnotkunar. Ekki er mc:elt me6 pvi aO fylla penslupokann umfram tilgreint afyllingarn'.Jmmal (sem 
er nanar tilgreint a merkimiOa vefjapenjarans). Eftir hverja inndc:elingu skal fylgjast meO sjllklingnum meO tilliti til hugsanlegra fylgikvilla. Ef penslupokinn penst ekki Lit getur pao stafaO af 
rangri staOsetningu afyllingamalarinnar i innra holi stungustaOarins eOa af skemmdum a Penslupokanum. 

OFl>ENSLA TJEKISINS 
Ofpensla taakisins getur haft ahrif a heilleika pess og valdiO averka a naarliggjandi vef. 

STAOSETNING TJEKIS 
Greta verOur van.'.IOar viO staOsetningu tc:ekisins til aO tryggja aO pokinn leggist ekki yfir stungustaOinn. Pao gc:eti leitt til pess aO stungiO se 6vart a pokanum meO nalinni. 

HREINSUN FYRIR ENDURNOTKUN A YTRA STAOSETNINGARTJEKI 
Ytra staOsetningartaakiO er afhent sc:eft (viO fyrstu notkun) og skal notaO i upphafi til aO belgja Lit penjarann meOan a isetningu hans stendur a skurOstofu. RE!tt fyrir siOari notkun i 
6StE.F0U umhverfi verOur fyrst aO hreinsa ytra staOsetningartaakiO samkvc:emt leiObeiningunum i pessu skjali. 

HAMARKSFJOLDI SKIPTA SEM NOTA MA YTRA STAOSETNINGARTJEKIO 
Hreinsa ma ytra staOsetningartc:ekiO til endurnotkunar i 6saaf0u urnhverfi allt aO 15 sinnurn. FramleiOandinn mc:elir meO pvi aO notendur noti skraningarblaOiO fyrir rummal fyllingar sem 
fylgir hverju taaki til aO halda utan um fjolda ~rifa. 

SNERTING YTRA STAOSETNINGARTJEKIS VIO ROFNA HUD 
Ytra staOsetningartc:ekiO ma ekki aO komast i snertingu viO rofna hl.10 viO siOari Utpenslu Penjarans eftir upphaflega skurOaOgerO, vegna pess aO staOsetningartc:ekiO er pa ekki lengur 
saafl p6tt ~ao se hreint. 

YTRA STAOSETNINGARTJEKI AOEINS FYRIR EINN SJUKLING 
Hvert ytra staOsetningartaaki skal aOeins nota fyrir einn sjllkling. FramleiOandinn maalir meO pvi aO notendur noti skraningarblaOiO fyrir rummal fyllingar sem fylgir hverju tc:eki til aO halda 
utan um pc:er upplYsingar um sjllklinginn sem tengjast hverju ytra staOsetningartaaki. Festa ma lausu miOana sem fylgja hverju taaki a skraningarblaOiO fyrir n.'.lmmal fyllingar til aO halda 
betur utan um upplYsingar um ytra staOsetningartaakiO sem tengist hverjum sjllklingi. 

EKKI MA NOTA ONNUR YTRI STAOSETNINGARTJEKI 
TmkiO ma aOeins nota meO ytri staOsetningartaakjum fra framleiOanda. Ekki ma nota Onnur ytri staOsetningartaaki fr8: Mrum framleiOanda viO igrooOsluferli tc:ekisins. 

FYLGIKVILLAR 
Rc:eOa skal um hugsanlega almenna fylgikvilla allra skurOaOgerOa viO sjllklinginn. Peir eru meOal annars, en takmarkast ekki viO, eftirfarandi: sYking (sja fyrir ne6an), margl.111 (sja fyrir 
ne6an). uppsofnun sermisvokva (sja fynr neOan), skyntap (sja fynr neOan), viObrogO viO lyfjagjof, taugaskaOi, 6polsvi0brog0 sjuklings viO aOskotahlut og sick saragraaOsla, 

EITILFRUMUKRABBAMEIN TENGT BRJOSTAPUOUM (BIA-ALCL) 
Evr6pskar6ryggisupplysingar, upplysingarfra Matvmla-og lyfjaeftirliti Bandarikjanna og nyjustu heimildir hafa leitt i lj6s tengsl milli brj6stapUOa og myndunar krabbameins i 6naamiskerfinu 
sem kallast eitilfrumukrabbamein tengt brj6stapUOum (e. breast implant associated anaplastic large cell lymphoma, BIA-ALCL). Pennan tiltekna sjllkd6m ma finna undir heitinu ,ALCL -
AIMU i flokkun AIPj60aheilbrigOismalastofnunarinnar fra arinu 2016. Petta krabbamein finnst oftar hja sjllklingum meO brj6stapUOa meO 6sl6ttri aferO heldur en hja sjllklingum meO sletta 
brj6stapl.10a og kemur yfirleitt fram mOrgum arum eftir aO brj6stapUOum er komiO fyrir. Sem stendur er tiOni BIA-ALCL talin lag. 
Hja ffestum sjllklingum finnst BIA-ALCL i v6kva eOa Orvef nc:est brj6stapl.10anum. Helstu einkenni BIA-ALCL eru pralat b6Iga e6a verkur, siOkominn praIatur sermigl.111, herpingur i trefjahjllp 
eOa fyrirferO n8Icegt brj6stapl.10anum. Ef einhver ofangreindra einkenna koma fram hj8 konum eoa grunur leikur a aO um BIA-ALCL se aO rc:eOa er raolagt aO meta sjllklingana til aO Utiloka 
~peri-implant ALCL ~, p.e. eitilfrumukrabbamein i vefjum sem liggja aO igrc:eOinu. Pegar geroar eru ranns6knir til aO leita eftir BIA-AL CL ska I taka ferskan v6kva Ur sermigl.1I 8samt viOeigandi 
hluta Ur trefjahjllp og send a til meinafnBOilegrar ranns6knar til aO Utiloka ALCL. Greining ska I fela i ser frumufrc:eOilegt mat a vbkva Ur sermigl.1I meO frumusynum lituOum me6 Wright-Giemsa 
aOferO og ranns6kn a frumukl6sum (e. cell block) meO m6tefnalitun vefja par sem leitaO er eftir aOgreiningu (e. duster of differentiation, CD) ogALK-visum (e. Anaplastic Lymphoma Kinase 
markers). Fiest tilvik BIA-ALCL eru me0h6ndlu0 me6 Pvi aO fjarlcegja brj6stapUOann og trefjahjllpinn utan um igr.:e6i0. i einhverjum tilvikum hefur veriO beitt krabbameinslyfjameOferO og 
geislun. P6tt meOferO beri yfirleitt arangur getur BIA-ALCL veriO banvc:ent ef meOferO er ekki veitt og pvi er mikilvc:egt aO greina sjllkd6minn og hefja meOferO snemma. 
Ef sjllklingurinn greinist meO BIA-ALCL skal tilkynna pao til framleiOanda meO pvi aO senda p6st a netfangiO productsupport@gcaesthetics.com og pverfaglegt teymi hefja 
einstaklingsbundna meOferOarac:etlun. 

BRJOSTAPUOAVEIKI 
LitiO hlutfall kvenna meO brj6stapUOa eOa vefjapenjara, hvort sem er vegna enduruppbyggingar e6a i Utlitsskyni, finnur fyrir ymsum einkennum sem paar telja aO rekja megi til 
brj6stapUOanna. Pessi einkenni eru k6llu0 ,,brj6stapUOaveikr (e. Breast Implant Illness, BIi), sem er p6 ekki lc:eknisfrc:eOileg greining. 
Pessi almennu einkenni eru mj6g mismunandi og hafa konurnar sjalfar greint og skilgreint einkenni sin sem brj6stapUOaveiki p6tt greining hafi ekki komiO tra laakni. Einkenni eru meOal 
annars, en takmarkast ekki viO, flensulik einkenni a borO viO mikla preytu, heilapoku eOa liOverki, 6naamistengd einkenni, svefntruflanir, punglyndi, horm6navandamal, h6fu0verk, harlos 
og kuldahroll. 
Pessi einkenni ma hugsanlega rekja til Ymissa annarra orsaka, p. a m. undirliggjandi sjllkd6ma eOa horm6nabreytinga. AO auki hafa Ymsar visindaranns6knir veriO gerOar par sem 
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sambrerileg einkenni hafa veriO rannsOkuO hja konum jafnt meO og an brj6stapUOa. AO meOaltali telja u.t,.b. 50% kvenna sem skilgreina sig meO brj6stapUOaveiki aO einkenni lagist eftir 
aO brj6stapUOar eru fjar1asg0ir, stundum timabundiO og stundum til frambUOar. Pvi litur Lit fyrir aO einkenni lagist ekki hja Ollum i,ratt fyrir aO brj6stapUOar seu fjar1asg0ir. Enn sem komiO 
er liggja engar ranns6knir fyrir hvaO varOar hvaOa einkenni kunna aO lagast og hver ekki viO aO fjarlasgja brj6stapUOa. 
Sem stendur eru engin pr6f i boOi til aO staOfesta brj6stapUOaveiki. Ranns6knum a t,essu sviOi verOur haldiO atram, einkum hvaO varOar sjllklinga meO sjalfsofnasmissjllkd6ma eOa 
ahasttut,astti slikra sjllkd6ma. Ekki ma nota brj6stapll0a hja konum meO baslt 6nasmiskerfi - sja kaflann FRABENDINGAR hSr aO ofan. Ef sjllklingur telur sig vera meO brj6stapll0aveiki 
skal leita raoa hja laskni. Ekki er Oruggt aO einkennin tengist brj6stapll0um og ekki astti aO lita fram hja oOrum ranns6knum sem komiO geta aO gagni viO aO akvarOa orsakir !)eirra. 

HERPINGUR i TREFJAHJUP 
EOlilegt er aO trefjahjllpur myndist umhverfis trekiO enda eru t,aO eOlileg life01isfra30ileg vi0br6g0 likamans viO aOskotahlut. Ef trefjahjllpur umhverfis trekiO herpist saman getur leitt til 
stifleika, valdiO 61:>asgindum eOa sarsauka, afl6gun eOa taskiO orOiO ai,reifanlegt eOa fasrst Ur staO. 

HJODNUN VEFJAl>ENJURA OG ROF 
HjoOnun t,enslupokans getur att ser staO hvenasr sem er og ekki er hasgt aO tryggja aO saltvatnslausnin haldist inni. Ef grunur leikur a leka skal fjarlasgja taskiO. Uppl')'sa skal sjllklinginn um 
hugsanlega hj60nun tcEkisins aour en akvOrOun er tekin um aOgerO. Hrukkur og/eOa fellingar a penslupokanum eru eOlilegur hluti af fyrirhugaOri notkun taskisins og geta leitt til veikingar 
og hjOOnunar penslupokans, einkum ef hann er vanfylltur i einhvem tima. RaOlagt er aO staOsetja tcEkiO vandlega til aO forOast misfellur og tryggja t,enslu sem j:>olist vel. Skemmdir 
a trekjum sem eiga ser staO viO me0h6ndlun eOa i skurOaOgerO geta valdiO snemmbllnum e6a siObllnum leka. Raf getur orOiO eftir aOgerO (a igrc:eOslutimabilinu) vegna skemmda a 
igrcBOinu viO meOhOndlun eOa i aOgerO. Penslupokar sem hafa rispast eOa hruflast geta rofnaO a viOkomandi staO eftir aOgerO. Sjllklingnum skal bent a aO 6h6fleg handfj6tlun eOa averki 
gasti rofiO t,enslupokann og valdiO hjOOnun hans. Leki getur einnig att ser staO gegnum stungustaOinn. M6gulegt er aO neOri hluti t,enjarans leggist yfir neOri bl"Un atyllingargattarinnar og 
!)vi skal gasta varuoar viO isetningu 6fylltra t,enjara meO innbyggOum vendi, til aO rugla ekki neOri hluta t,enjarans saman viO afyllingargattina. 

UTPRESSUN 
Ofullnasgjandi vefja!)ekja yfir taskinu getur leitt til pess aO t,aO i,rystist Lit. NiOurbrot hUOar getur att ser staO viO notkun steralyfja. Vefjadrep getur orOiO vegna ISlegrar asOunar (e. 
vascularization). Merki um b61gu i hl.10, s.s. eymsli og roOi, geta veriO visbending um !)ynningu eOa eyOingu og i,a er nauOsynlegt aO gripa til ranns6kna tafarlaust. 

SYKING 
GastiO t,ess aO taskiO komist ekki i snertingu viO mengunarvalda, en t,aO eykur likur a s')'kingu. 
Ollum ifarandi skurOaOgerOum fylgir s')'kingarhastta. Merki um braoa s')'kingu eru m.a. roOi, eymsli, v6kvaupps6fnun, verkur og hiti. Erfitt getur veriO aO greina merki um einkennalausa 
s')'kingu (e. subdinical infection). Me0h6ndla skal s')'kingar sem koma upp eftir aOgerO meO virkum hastti samkvasmt hefObundnum venjum til aO koma i veg fyrir alvarlegri fylgikvilla. Ef 
upp kemur s')'king sem ekki svarar meOferO eOa ef drep fylgir s')'kingunni kann aO vera nauOsynlegt aO fjarlasgja taskiO. 
Herpingur i trefjahjllp kann aO tengjast s')'kingu a svasOinu umhverfis taskiO. 

MARGULUSERMIGULL 
Myndun margl.11s og upps6fnun sermisv6kva eru fylgikvillar sem geta fylgt 6llum tegundum ifarandi skurOaOgerOa. Margl.111 og sermigl.111 sem koma fram eftir aOgerO geta aukiO likur a 
s')'kingu og/eOa herpingi i trefjahjllp. □raga ma Ur myndun margl.11s og sermigl.11s eftir aOgerO meO !)vi aO tryggja g60a blas0ingarst60vun i aOgerO og hugsanlega einnig meO notkun 
lokaOs drenkertis aO aOgerO lokinni. StOOva verOur i,ralata og 6h6flega blasOingu a.our en taskinu er komiO fyrir. Tasma skal margl.11 eOa sermigl.11 meO varuo til aO koma i veg fyrir mengun 
eOa skemmdir a taskinu. 

BRUNATILFINNING 
StaObundin hUOvi0br6g0 geta komiO fram eftir igrasOslu og notkun vefjapenjara. Petta getur valdiO staObundnum, timabundnum roOa (hUOroOa) eOa Utbrotum meOan a t,ensluferlinu 
stendur. 

KlAE>ATILFINNING 
i kjOlfar hverrar ifarandi skurOaOgerOar getur veriO hastta a timabundinni eOa varanlegri tilfinningartruflun. Hasgt er aO draga Ur pessari hasttu meO !)vi aO beita itrustu vark.ami viO 
skurOaOgerOir, en ekki er hasgt aO koma algerlega i veg fyrir hana. EOlilegter aO ta klaOatilfinningu, brj6stverk, eymsli eOa stifleikatilfinningu i aOliggjandi hl.10 meOan a pensluferlinu stendur. 
Hins vegar geta viOvarandi klaOa- eOa sviOatilfinning, b61gnir eitlar/kirtlar og/e6a staObundin vi0br5g0 (t,.m.t. b61ga og/eOa vOkvalltferO) veriO merki um s')'kingu eOa aOskotahlutsviObragO. 
Eftir !)vi sem aOgerOin er umfangsmeiri er aukin hastta a taugaskaOa. 

VERKIR 
Ef fram kemur 6Utsk')'r0ur verkur sem ekki er hasgt aO rekja til neinna t,eirra fylgikvilla sem her eru nefndir skal tafarlaust gripa til ranns6kna. 

LiFEE>LISFR.IEE>ILEGT ASTAND 
Undirliggjandi lifeOlisfrasOilegt a.stand getur aukiO likur a misheppnaOri enduruppbyggingu, en t,ar a meOal eru sykurs')'ki, offita og hat,rystingur. 

ONJEMISSVORUN 
Ekki er hasgt aO Utiloka aO fullu hasttuna a aO ta 6nasmissv0run eftir igrceOslu vefjat,enjara, t,6tt t,aO se ekki liffrasdilega sennilegt. 

DREP 
Skert reOablMflcBOi getur leitt til dreps I hUOflipa eftir brj6stnam, i hl.10 og/eOa geirv6rtu. Petta getur valdiO ISlegri saragrceOslu og !)vi aO taskiO missi t,ekju, sem getur krafist enduraOgerOar 
eOa brottnams trekisins. 

l>YKK ORMYNDUN 
Upphleypt Or geta myndast vegna vefja!)enslu. Pessi !)ykku Or geta veriO timabundin eOa varanleg. 

AFMYNDUN BRJOSTVEGGJAR 
Afmyndun brj6stveggjar er hugsanlegur fylgikvilli eftir igrceOslu og Ut!)enslu vefja!)enjara a brj6stsvoo0inu. Petta getur leitt til timabundinnar eOa varanlegrar breytingar a brj6stvegg. 

TILFJERSLA/RONG STAE>SETNING 
Tilfasrsla og rang staOsetning vefjat,enjara er tengdur fylgikvilli. SkurOaOgerO og brottnam taskis kann aO vera nauOsynlegt. 

LITABREYTINGAR A HUE> 
HUOin a eOa nalasgt skurOsvasOinu getur virst annaOhvort lj6sari eOa dekkri en hUOin i kring. P6tt t,aO se sjaldgasft geta b61ga og litabreytingar a hl.10 varaO i langan tima og i mj6g 
sjaldgasfum tilvikum veriO varanlegar. 

NOTKUNARLEIElBEININGAR 
GEYMSLU- OG FLUTNINGSSKILYRE>I 
VOrur okkar skal geyma viO hefObundnar aOstcEOur. Pasr skal verja gegn raka og beinu s61arlj6si og t,asr verOur aO geyma t,annig aO Orvamar visi upp. Par sem t,essara skilyrOa er gastt 
hafa vOrumar fimm ara geymslut,ol. 

AFHENT SJEFT 
Taskin eru afhent sasfO. Sasfing fer fram meO etylenoxiOi i vottuOu og styrOu sasfingarferli. Sasfing trekisins er aOeins tryggO aO !)vi gefnu aO umbUOir seu heilar og 6skemmdar. Ef 
umbUOimar hafa veriO opnaOar eOa skemmst ma ekki nota voruna. Senda t,arf inn beiOni um voruskil. 
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EINNOTA 
Vefjapenjarinn er afhentur saafOur og er eingongu EINNOTA. EKKI MA ENDURNOTA VORUR SEM AOUR HAFA VERIO NOTAOAR. EKKI MA ENDURS>EFA NEINAR VORUR. 
Vefjapenjarann ma ekki endumota par sem ekki er vist aO hreinsun og endursrefing fjarlregi allar lifefnaleifar, s.s. bl60, vefi og Onnur efni, par sem p<Jlnir sYklar geta veriO til staOar, auk 
t,ess sem tfekiO greti hafa skemmst. 

UMBUOIR 
SrefOar vbrur eru afhentar i innsigluOum tv6fbldum innri umbUOum auk ytri Oskju. Ekki er hcegt aO tryggja srefingu ef umbUOir hafa skemmst eOa veriO opnaOar. NOTI£> EKKI T JEKIO 
EF UMBOOIR ERU SKEMMDAR EOA OPNAR. Merkingar sem fylgja tcekinu veita nauOsynlegar upplYsingar fyrir rekjanleika og auOkenningu vbrunnar. i umbUOunum er aO finna 8 
fjartcegjanlega merkimiOa meO upplYsingum um igraaOiO (lotunllmer og tilvisunamllmer). Pessa miOa skal festa viO sjllkraskra sjllklingsins. FramleiOandinn mcelir meO pvi aO sjllklingurinn 
fai einn af t,essum miOum til aO viOhalda rekjanleika igrceddu vOrunnar. 

UMBUOIR S)EFORAR VORU OPNAOAR 
• FlettiO ytri umbUOunum sundur viO smitgataraOstceOur og yfir scefOum vinnufleti, latiO innsiglaOar innri umbUOimar falla varlega a scefOa vinnuflOtinn. 
• FestiO pann hluta innri merkimiOans sem fer i sjllkraskra viO pappira sjllklingsins. 
• FlettiO innri umbUOunum upp aO viOhafOri smitgat. 

SKOOUN OG MEOHONDLUN VORU 
• SkoOiO vOruna og leitiO eftir merkjum um agnamengun eOa skemmdir. Pr6fa skal hvort varan leki meO pvi aO fylla hana aO hluta meO jafnpl')'stnu, scefOu saltvatni og kreista hana varlega 

eOa meO pvi aO loftfylla hana og kreista hana a meOan h(m er a kafi i jafnPl')'stinni, scefOri saltlausn. Ekki nota hana ef einhver merki eru um leka, skemmdir eOa mengun. Tcema part 
tcekiO eftir pessa pr6fun og aour en pao er grcett i. 

• Geyma skal tcekiO a kafi i scefOu vatni eOa saltlausn fyrir igrceOslu til aO koma i veg fyrir aO loftbomar agnir og agnir a skurOsvceOi geti valdiO mengun. 
• Ekki ma setja igrceOiO ofan i lausnir sem innihalda Betadine eOa joO. Ef lausnir sem innihalda Betadine eOa joO eru notaOar i skurOvasann skal tryggja aO hann se skolaOur vandlega 

og engar efnaleifar verOi eftir i honum. 

YFIRBOROSMENGUNARVALDAR {PUOUR, RYK, KUSK, HUOFITA) A YFIRBOROI iGRJEOIS GETA VALDIO VIOBROGOUM VI£> AOSKOTAHLUTUM, MEOHON­
DLIO iGRJEOI VARLEGA AO VIOHAFORI SMITGAT OG NOTIO PUOURLAUSA SKUROHANSKA. EKKI MA KOMA MENGUOU iGRJEOI FYRIR i LiKAMA 
SJUKLINGS, 

ViO aOgerO skulu auka varaigrceOslur vera tiltmkar vegna mOguleika a mengun. 

ENDURSA:FING 
Vefjapenjarar eru EINGONGU EINNOTA. EKKI MA ENDURNOTA VORUR SEM AOUR HAFA VERIO NOTAOAR. HVORKI MA ENDURS-'EFA VEFJAPENJARA NE YTRA 
STA0SETNINGART JEKI. lgrceOi sem aour hafa veriO notuO (e. explanted) ma ekki endumota par sem ekki er vist aO hreinsun og endurscefing fjarlcegi allar lifefnaleifar, s.s. bl60, vefi og 
Onnur efni, par sem t,olnir sYklar geta veriO til staOar, auk pess sem tcekiO gceti hafa skemmst. 

VERKLAG VI£> SKUROAOGERO 
SkurOlceknir er 8byrgur fyrir aO beita rettum aOferOum og tcekni viO skurOaOgerOir. ViOkomandi skurOlceknir skal 8kvar0a viOeigandi verklag me6 hli0sj6n af sampykktri skurOtcekni, 
einstaklingsbundnu mati og reynslu. SkurOlceknir skal akvarOa stcerO og I6gun tcekisins fyrir hvem sjUkling. SkurOur skal vera af rE!ttri lengd fyrir gerO, stcerO og I6gun pess tcekis sem 
notaO er i hve1u tilviki fyrir sig. Pannig ma draga Ur likum a aO 6h6flegt a.lag verOi a tcekinu meOan a aOgerO stendur. 

iSETNING VEFJAPENJARA MEO INNBYGGOUM VENTLI 
TII aO na sem bestri penslu cetti vasinn sem bllinn er til aO vera stcerri en grunnflOtur tcekisins. Yfirleitt hefst afylling eftir aO sar hafa gr6i0. Greta verOur vartJOar viO staOsetningu tcekisins 
til aO tryggja aO pokinn leggist ekki yfir stungustaOinn. Pao gceti leitt til pess aO stungiO s0 6vart a pokanum meO n8Iinni. 

AO FINNA INNBYGGOA STUNGUSTAOINN MEO YTRA STAOSETNINGARTA:KI 
1. TakiO ytra staOsetningartaakiO (ELD) ur saafOu umbuOunum. 
2. GangiO Ur skugga um aO segulstundaglas ELD geti snUist 6hindra0 i krossmiOju ELD. Ef stundaglasiO losnar Ur haldaranum ma festa pao aftur meO Pvi aO smella halsi stundaglassins 

gegnum raufina a haldaranum, eins og synt er a mynd 2. GcetiO aO pvi hvemig stundaglasiO snyr. Segullinn a aO snUa niOur eins og synt er. 
3. HaldiO a ELD eins og sYnt er a mynd 3. SetjiO botn ELD-haldarans a vef sjUklingsins yfir igrcedda vefjapenjaranum. 
4. HreyfiO ELD i hringi yfir vefnum par til ELD-stundaglasiO finnur (bendir i att aO) staOsetningu stunguh6Ifsins. 
5. LagfceriO stoOu ELD vandlega par til stundaglasiO visar beint niOur. StungustaOur vefjapenjarans er fundinn pegar stundaglasiO er homrE!tt a yfirborOi vefjarins. 
6. Eins og sYnt er a mynd 4 skal hafa ELD-stundaglasiO fyrir miOjum stungustaO vefjapenjarans og gera merki meO blekpenna i hve1a af t,eim fj6rum skorum sem er aO finna meOfram 

fremri jaOri ELD-haldarans. 
7. FjarlcegiO ELD-tcekiO og tengiO andstceOa punkta vandlega meO linu pannig aO peer myndi kross. Punkturinn par sem linumar tvcer skerast er staOsetning stungustaOarins. 

Mynd 2 

AFYLLINGARFERLI 

Mynd 3 Mynd4 

Vefjapenjarar meO innbyggOum ventli eru fylltir meO sj8I1pE!ttandi ventilkerfi. ViO 8fyllingu skal skurOlceknirinn gceta pess aO lcera aO pekkja "smellinn" sem finnst pegar n8Iin kemst i 
snertingu viO n8.larv6mina Ur ryOfriu st8.li. Pessi "smellur" cetti aO veita notandanum fullvissu um aO nc1Iin se komin i innra h6If stungustaOarins. 

HamarksfyllingaITUmmal er tilgreint a miOanum a umbUOum v6runnar. 
BEITIO EKKI of miklu afli viO neitt af skrefunum i eftirfarandi ferli. 
• ViO isetningu skal tcema allt loft Ur tcekinu. 
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• FinniO miOju stunguh6Ifsins meO meOfylgjandi ytra staOsetningartreki (ELD) og merkiO svreOiO meO blekpenna. 
• FylliO trekiO eing6ngu meO smfOu saltvatni til inndmlingarog aOeins gegnum ventilinn eins og IYst er her aO framan. SprautiOALDREI beint gegnum ytri hjUp "skeljarinnar" (Penslupokans). 
• NotiO fina nal (21 G sprautunal meO venjulegum skaskomum oddi). 
• GmtiO pess aO nalinni se stungiO I60rett i innra h6If geymisins. 
• GmtiO pess aO oddur n3Iarinnar haldist i snertingu viO n3Iarv6mina meOan a afyllingu stendur. 
• EKKI DRAGA NAUNA OT meOan a afyllingu stendur. 

LEIOBEININGAR UM l>RIF A YTRA STADSETNINGART.IEKI 
Fyrsta pensla er framkvremd a skurOstofu og ma aOeins framkvmma meO SA:FOU ytra staOsetningartcEki eins og pao er afhent fra framleiOanda. 
Ytra staOsetningartmkiO verOur fyrst aO Prifa samkvmmt leiObeiningunum her aO neOan, rett a undan hverri siOari endumotkun pess i 6SA:FOU umhverfi. 
Prifa skal ytra staOsetningartmkiO vandlega meO is6pr6pylalk6h61i. Ef nauOsyn krefur ma nota milda sapu sem ekki inniheldur oliu fyrir pvottinn meO is6pr6pYlalk6h6Ii til aO fjarlmgja 
lifraan efni eOa agnir SkoliO ytra staOsetningartcEkiO vel meO hreinu vatni sem er laust viO s6tthitavalda eftir pvottinn meO is6pr6pYlalk6h6Ii. Purrka skal ytra staOsetningartmkiO strax eftir 
skolunina meO vatni sem er laust viO s6tthitavalda. NotiO ekki tilbUin (syntetisk) hreinsiefni eOa 5apur sem innihalda oliu. 
Hreinsa ma ytra staOsetningartmkiO til endumotkunar i 6smf0u umhverfi allt aO 15 sinnum. Ytra staOsetningartc:ekiO ma ekki aO komast i snertingu viO rofna hUO viO siOari Utpenslu 
penjarans eftir upphaflega skurOaOgerO, vegna pess aO staOsetningartookiO er pa ekki lengur smft p6tt pao se hreint. Hvert ytra staOsetningartcEki skal aOeins nota fyrir einn sjUkling. 

FORGUN L.IEKNINGAT.IEKIS 
Pegar c:eskilegt magn vefjar hefur myndast er trekiO fjarlmgt og hUOflipinn fmrOur fram. BUast ma viO t6Iuver0um samdraatti, pannig aO yfirborOssvc:eOiO sem er myndaO i fyrstu mun 
minnka. 

LYSING A EFNI L.IEKNINGAT.IEKIS 
Pessi lrekningatc:eki eru gerO Ur silikoni fyrir lrekningatc:eki sem henta til langtimaigrreOslu. Upplysingar um efniO eru sklaOar hj3 Matvrela- og lyfjaeflirliti Bandarikjanna (FDA). 
i t6flunum premur sem hE!r fylgja ma finna upplYsingar um magn og eOli efna sem fundist geta i tmkjunum, meO hli0sj6n af upplYsingum um sambrerileg igraaOi. Efnin og trekiO hafa veriO 
ranns6ku0 og metin meO tilliti til lifsamhrefis, auk pess sem framkvremt hefur veriO 3hrettumat til aO syna fram a liffraaOilegt 6ryggi peirra. Samt sem aour geta einstaklingar brugOist viO 
efnum meO 61ikum hc:etti og ekki er hregt aO spa fyrir um 611 vi0br6g0. 

Tafla 1a. Efni i IVTE-ta,ki Tafla 1b. Magn efna i IVTE-ta,ki" 

Efni Hluti iarat6is Efnisb8ttur TE-XF31%l TE-XM3 1%l TE-XL31%l 
Silikondreifur Skel (benslupoki) Dimetvlsilikon-teygjuefni 26,2-35,9 25,6-39,8 30,6-40,8 
Silikondreifur Lokunarflipi FIUorsilikon-tevoiuefni 12,8-17,8 12,6-19,8 15,2-20,3 
Silikondreifur Botnstvrkina Litarefnablanda 7,8-10,2 8,6-10,7 9,27-10,72 
Silikondreifur lnnbvnnO silikonhimna ventils HCRA-35M 19,4-28,6 16,4-28,7 15,2-24,2 

Silikonbindiefni Skel (bensluookil RTV-bindiefni 0,3--0,5 16,4-28,7 0,3--0,4 
RyOfritt stal/ne6dym •• Nalarstoppari i innbyqqOum ventli 

" Samantekt a hlutf6llum silikona og bindiefna fyrir hverja v6rulinu vefjapenjara meO innbyggOum ventli er aO finna i t6flu 1 b. 
"* AthugiO aO mj6g takm6rku0 hretta er a aO nalarstopparinn Ur ryOfriu stali og ne6dYmsegullinn inni i trekinu komist i snertingu viO likamann, par sem til pess pyrfti aO koma gat a 
vefjapenjarann. Auk pess er ryOfritt stal liffrreOilega 6virkt efni og pvi er ekki talin astreOa til aO greina frekar fr3 g6gnum. 

Tafla 2. Efni sem losna Ur IVTE 

Efnasambond I AIII iarmllill tuntn ella 00ml I Efnasambond AIII iarmllil! <untn ella DDml 
Rokll]om efnl' - Efnl sem br16stapullar geta geflll Ira ser a forrnl loftlegunda 
Bensen Greindist ekki Etvlbensen Greindist ekki 
Br6m6bensen Greindist ekki Hexakl6r6blltadien Greindist ekki 
Br6m6dikl6nnetan Greindist ekki ls6or6milbensen Greindist ekki 
Br6m6fonn Greindist ekki p.Is6pr6pylt6Iuen Greindist ekki 
Butvlbensen (N- / tert- / sec,.) Greindist ekki N-or6ovlbensen Greindist ekki 
Koltetrakl6ri0 Greindist ekki Naflalin Greindist ekki 
Kl6rbensen Greindist ekki Stvren Greindist ekki 
Kl6r6fonn Greindist ekki 1, 1, 1,2-Tetrakl6retan Greindist ekki 
2,4-Kl6rt6IUen Greindist ekki Tetrakl6reten Greindist ekki 
Dibr6m6kl6rmetan Greindist ekki Trikl6reten Greindist ekki 
1,2-dibr6m6-3-kl6ror6oan Greindist ekki Trikl6retan (1,1,1-/ 1,1,2-l Greindist ekki 
Dikl6rbensen (1,2- /1,3- /1,4-l Greindist ekki 1,2,3-Trikl6ror6oan Greindist ekki 
Dikl6retan (1,1-/ 1,2-) Greindist ekki Trimetylbensen (1,2,4-/1 ,3,5-) Greindist ekki 
Dikl6reten (1, 1-/ cis-1,2-/ trans-1,2-) Greindist ekki T6IUen Greindist ekki 
Dikl6ror6pan (1 ,2-/ 1,3-l Greindist ekki Trikl6rbensen (1,2,4-/ 1,2,3-l Greindist ekki 
1, 1-Dikl6ror6oen Greindist ekki o-Xvlen Greindist ekki 
Etan6I, 2-trimetvlsilvl ao hamarki 0,17 m- oa o-XVlen Greindist ekki 
Heildarmagn rokgjarnra efna 0,17 
Utdnlllarefni' - Efni sem bri6slapullar aeta losa6 Ira ser i kiolfar bess a6 vera a kafi i vatni 
Hrinalaaa siloxon (D4, D5, D6 ... l I Greindist ekki I Linulea siloxon (L3, L4, L5 ... l Greindist ekki 
Heildarmaan Utdl"attarefna I aO h8marki 43,97 I 
1. "Greindist ekki" PYOir aO magn stakra rokgjamra efna var undir peim m6rkum sem hmgt er aO greina meO viOkomandi greiningaraOferO. Greininganntirkin voru 0,021 µg/g fyrir m- og 
p.Xylen og 2,4-Kl6rt61uen, og 0,42 µg/g fyrir 611 onnur efnasamb6nd. 
2. ,,Greindist ekki" bVOir aO maan stakra Utdrattarefna var undir 24,2 ua/a, sem eru bau m6rk sem hreat er aO areina meO viOkomandi areininaaraOferO. 
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Tafla 3. l>ungm3Imar sem fundist hafa i IVTE 

l>unamillmar l>ettni {ooml l>unamillmar l>ettni room) 
Arsenik Greindist ekki Kr6m Greindist ekki 
Kadmium Greindist ekki Kooar Greindist ekki 
Bly Greindist ekki Tin Greindist ekki 
Kvikasilfur aO hamarki 10 Nikkel Greindist ekki 
Vanadium Greindist ekki Platfna Greindist ekki 
M61vbden Greindist ekki Sink 0,015 oom/15 oob aO hamarki 
Selenium Greindist ekki Maanesium Greindist ekki 
K6balt Greindist ekki ManQan Greindist ekki 
Antimon Greindist ekki Pallium Greindist ekki 
Barium Greindist ekki 
~Greindist ekki~ bVOir aO maan stakra frumefna var undir 0,25 oom, sem eru bau m6rk sem hceat er aO areina meO viOkomandi areininaaraOferO. 

FQRGUN LJEKNINGATJEKIS 
Engar serstakar leiObeiningar eru um forgun t:,essa UBkis. Fylgja skal venjulegum verklagsreglum sjllkrahllsa viO fOrgun t:,essa tmkis. 

TILKYNNING ALVARLEGAATVIKA: 
Tilkynna verOur 611 alvarleg atvik (atvik sem beint eOa 6beint leiddu til , hefOu getaO leitt til eOa gcetu hugsanlega leitt til einhvers af eftirtOldu: (a) dauOa sjllklings, notanda eOa annars 
einstaklings, (b) timabundins e6a varanlegs heilsubrests hj8 sjllklingi, notanda eOa OOrum einstaklingi, (c) alvarlegrar hcettu viO IYOheilsu) til Eurosilicone a eftirfarandi netfang: 
productsupport@gcaesthetics.com og til I6gbama yfirvalda pess aOildarrikis par sem notandi og/eOa sjllklingur er staOsettur. 

VORUSKILASTEFNA 
Aour en v6ru er skilaO: 
1. Senda parf inn skriflega beiOni um vOruskil. 
2. Hverri vOru sem hefur veriO i snertingu viO likamsv6kva 80ur en henni er skilaO skal fylgja vottorO um aO varan hafi veriO hreinsu0/s6tthreinsu0. 
3. Ef nauOsynlegt reynist aO rjllfa innsiglaOar umbUOir voru til aO unnt se aO hreinsa/s6tthreinsa hana skal merkja svmOiO a yfirbarOi umbUOanna sem rofiO var meO tllsspenna sem ekki 

m8ist af og skra pao a vottorO um hreinsun/s6tthreinsun. 

ABYRGD 
FramleiOandi 8byrgist aO e6Iilegrar varDOar var gcett viO framleiOslu t:,essara vara og mun skipta Lit hverri vOru sem var, aO mati framleiOanda, g6llu0 viO afhendingu. Val a sjllklingi, 
aOgerOartmkni, meOferO og 8Iag eftir aOgerO sem og meOhOndlun lmkningatmkjanna er aO fullu a 8byrg0 viOskiptavinar. FramleiOandinn hefur enga stj6m a aOstooOum viO notkun, 
getur ekki tryggt g60an arangur eOa veitt tryggingu gegn Pvi aO arangur verOi ekki sem skyldi i kjOlfar notkunar lcekningatmkisins, og ber enga 8byrg0 a beinu eOa 6beinu tj6ni, skaOa 
eOa kostnaOi sem beint eOa 6beint ma rekja til notkunar pessa tmkis. 011 Onnur abyrgO (hvort sem hlln er afleidd samkvcemt I6gum eOa ekki) er undanskilin aO Pvi marki sem log leyfa. 

VARUD 
Bandarisk alrikisl6g takmarka s6Iu og pontun a t:,essu lcekningatfeki viO lcekna. 

HEIMILDASKRA 
Heimildaskl"a er ff:lanleg fra framleiOanda se t:,ess 6ska0. 

TAKN A ALETRUNUM: 

0 D gefur tit kynna sta,rd vorunnar 

@ merkir ao ekki megi nota voruna med segutomun (MRI) 

Eurosilicone SAS 
21 de la Peyroliere - BP 68 
84402 APT Ced ex F ranee 
www.gcaesthetics.com 
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