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{MRY) 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 (excluding 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 i will be ilable on the ite when it is live https://ec.europa.et/tool: /h and the Y
Wehsifa (Atfns.: £ otics comd

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
wamings 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 recelve the patient information booklet during their initial consultation, to allow tlme for the patient to read and understand the information on risks,
follow-up r and benefits iated with breast implants in order to make an inft ision about pr fing 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 fot number for their records. This

document is available in PDF format from our ite www. 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.

QOur 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 EUDAMED, and other websites).
- The patients to identify themselves as persons requiring special care in relevant situations e.g. security checks.

Emergency dlinical 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 resultin 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 hypodermic 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-NFLATION 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 cleaned 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-USE OF ALTERNATIVE ELD
The device is only to be used with manufacturer’s ELDs, no altemative 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 2018 classification under the terminology “ALCL — AIM”. 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 out ALCL. Diagnostic evaluation should include cytological evaluation of seroma fluid with Wright Giemsa stained smears and cell block
immunchistochemistry testing for cluster 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-ALCL can be
fatal if left untreated, hence, early 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 lliness’ (BIl).

These multiple generic symptoms are very varied and all cases have been self-diagnosed and self-reported. They include, but are not limited to, fludike 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 wormen 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 confirm ‘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 Bll. 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
Formation of a fibrous tissue capsule surrounding the device is a normal physiological response to a foreign body. Contracture of the fibrous capsular tissue surrounding the device may
result in firnness, 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 informed 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 tendemess 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 o 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/SEROMA

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 permanent dysesthesia exists following any invasive surgical procedure. Careful surgical technique can minimize, but not preclude, this risk. It is normal for the
surrounding skin to experience itching sensation, chest pain, tendemess or tightness during the expanding process. However, persistent itching or buming 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 impairment 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 include 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 scamring may be temporary or permanent.

CHEST WALL DEFORMITY

Chest wall deformity is a potential complication following implantation and expansion of tissue expanders in the chest region. This may lead to temporary or permanent 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 permanent.

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 amow symbols pointing upwards. Where
these conditions are respected, the products have a five year shelf-life.

SUPPLIED STERILE
Devices are supplied in sterile form, 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 retum the product.
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« Augmentation de la surface du tissu mammaire

« Réduction au minimum de la contracture capsulaire et la migration de limplant

« Maintien d’'une ligne inframammaire bien définie

* Moins de déviations du mamelon

« Satisfaction a I'égard de I'esthétique mammaire aprés une mastectomie

« Amélioration de lmage corporelle, de I'estime de soi, de la vie sexuelle et de I'attrait physique

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les expanseurs tissulaires a valve intégrée sont congus et fabriqués conformément a la norme EN ISO 14607 en vigueur concernant les implants mammaires. Les caractéristiques de
performance des expanseurs tissulaires a valve intégrée en termes de :

« lintégrité de l'enveloppe,

+ la résistance de l'implant,

* la fonctionnalité du point d'injection

* le volume

« la texture de surface

Ont été validées et sont conformes aux exigences de la norme EN ISO 14607.

LIEN VERS LE RESUME DES CARACTERIS TIQUES DE SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES
Le résumé des de ité et des per q sera di ible sur le site web Eudamed lorsqu’il sera en ligne https:/fec.europa.eu/tools/
eudamed/#/screen/home et sur le site web de Ja iété (https:/fwwi h

INFORMATION PATIENT

Toute intervention chirurgicale peut comporter des complications et des risques. La patiente doit étre dament informée par le chirurgien du rapport bénéfice/frisque. Chacune des
complications possibles et des mises en garde doit &tre discutée avec la patiente avant la décision de procéder a l'intervention chirurgicale.

Il convient également d’évoquer avec la patiente la possibilité d'une chirurgie d'explantation & tout moment pendant la période d'implantation. Il est de la responsabilité des chirurgiens
d'informer la patiente de toutes les complications et de tous les risques potentiels avant l'opération.

com/)

Chaque pati doit 1 ir, lors de Ia premié Ie Ilwet d’lnfonnatlon patient. Cela laisse le temps a la patiente de lire et de prendre les infor

sur les risq les dati de suivi et les bénéfi aux i ires, et ainsi de prendre une décision éclairée concernant la réalisation de
Fintervention. Le livret d'i fon patient ient égals un « fi laire de éclairé » qui permet a la patiente de conserver une copie des informations
relatives a ses implants, tels que le numéro de lot, pour ses dossi Ce d est di: ible au format PDF sur notre site web www.gcaesthetics.com

DUREE DE VIE

Les expanseurs tissulaires sont des dispositifs temporaires qui ne sont pas destinés & une implantation permanente. lls doivent étre retirés une fois qu'un tissu adéquat s'est développé.
Les expanseurs tissulaires sont généralement implantés pour une durée allant jusqu’a six mois.

Nos produits doivent étre conservés dans des conditions nommales, a I'abri de 'humidité et de la lumiere directe du soleil, et doivent étre stockés avec les fleches pointant vers le haut.
Lorsque ces conditions sont respectées, les produits ont une durée de conservation de cing ans.

CARTE D’IMPLANT

Apres l'intervention, le chirurgien doit remettre & la patiente :

« la carte d'implant, qui doit étre remplie conformément a la notice Instructions & lattention des professionnels de santé pour compléter la carte d'implant.

« La notice patient, disponible sur le site d'informations destinées aux patients mentionné sur la carte.

Il convient d'informer la patiente qu’elle doit conserver cette carte en permanence sur elle. Celle-ci permet :

+ A la patiente d'identifier les dispositifs implantés et d’accéder & d’autres informations relatives a lmplant (par exemple via EUDAMED et d’autres sites web) ;

- A la patiente de s'identifier en tant que personne nécessitant des soins particuliers dans certaines situations, tels que des contrdles de sécurité ;

Au personnel médical d’'urgence ou aux premiers intervenants d’étre informés des soins ou besoins particuliers de la patiente concemée en cas de situation d'urgence.

MISES EN GARDE

Il est de la responsabilité du chirurgien d'informer le patient des mises en garde potentielles liées a I'utilisation des expanseurs tissulaires avant l'intervention chirurgicale.

INTERFERENCES AVEC LES TECHNIQUES D’EXAMEN ET DE TRAITEMENT

- Les expanseurs tissulaires a valve intégrée contenant des éléments magnétiques, les examens d'imagerie par résonance magnétique {(IRM) sont strictement contre-indiqués.

+ La décision d'utiliser une radiothérapie en association avec les expanseurs tissulaires & valve intégrée doit étre prise par le chirurgien et le radio-oncologue (voir également les contre-
indications).

CHAMPS MAGNETIQUES

NE PAS utiliser les expanseurs tissulaires & valve intégrée chez les patients porteurs de dispositifs implantés susceptibles d'étre affectés par un champ magnétique statique, tels que les

stimulateurs cardiaques, les défibrillateurs cardiaques implantables (ICD), les dispositifs de détection artificielle et les dispositifs de perfusion de médicaments.

DISPOSITIF TEMPORAIRE
Un expanseur tissulaire est un dispositif temporaire et n'est pas destiné & une implantation permanente. L'expanseur tissulaire doit étre retiré une fois qu'un tissu adéquat s'est
développé. Les expanseurs tissulaires sont généralement implantés pour une durée pouvant aller jusqu’a 6 mois.

ENDOMMAGEMENT DES IMPLANTS — RUPTURE PENDANT LA CHIRURGIE

Il convient d'utiliser et de manipuler les implants avec une extréme prudence afin de minimiser les risques de dommages et de garantir une présentation aseptique. L'intégrité structurelle
du dispositif doit &tre vérifiée avant Iimplantation. Les produits endommagés ne doivent pas étre implantés et ne doivent pas faire l'objet d'une tentative de réparation.

Tous les dispositifs sont fabriqués selon des techniques éprouvées et dans le respect de normes de controle de la qualité rigoureuses ; toutefois, une manipulation inappropriée peut
entrainer des ruptures des implants lors de la manipulation ou pendant lintervention chirurgicale, que ce soit lors de la pose initiale ou lors d’éventuelles chirurgies ultérieures. La plus
grande prudence est de mise pour éviter tout contact avec des objets tranchants, tels que les instruments chirurgicaux, les aiguilles de suture ou les aiguilles hypodermiques.

Un produit supplémentaire doit étre disponible au moment de lintervention en cas de détérioration ou de contamination du dispositif.

USAGE UNIQUE

Les expanseurs tissulaires sont destinés & un usage unique. Ne pas réutiliser les produits explantés. Ne restériliser aucun produit. Les produits explantés ne doivent pas étre réutilisés
car les procédures de renettoyage et de restérilisation risquent de ne pas éliminer correctement les résidus biologiques, tels que le sang, les tissus et autres matiéres, qui pourraient
retenir des agents pathogénes résistants.

MODIFICATION DU DISPOSITIF

Ne pas essayer de réparer les produits endommagés. Il ne faut pas tenter de modifier la conception/fabrication d’origine. Toute modification non autorisée des dispositifs annule toutes
les garanties, expresses ou implicites.
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UTILISATION DE MEDICAMENTS
Si un traitement antibiotique ou stéroidien est indiqué, il incombe au chirurgien de s'assurer que les médicaments sont compatibles et efficaces lorsqu'ils entrent en contact avec des
élastoméres de silicone de qualité médicale et de I'acier inoxydable. Les thérapies reposant sur la diffusion de médicaments a travers la paroi du dispositif ne sont pas approuvées.

GONFLAGE DE L'ENVELOPPE

Une préparation méticuleuse de la peau au niveau du site d'injection doit étre effectuée & chaque pénétration de celui-ci. Le médecin doit vérifier 'emplacement et l'orientation correcte
du site d'injection avant chaque insertion de l'aiguille de remplissage, notamment & l'aide du dispositif de localisation exteme (ELD) foumi avec I'expanseur tissulaire a valve intégrée.
Le non-respect de cette consigne peut entrainer une perforation de I'enveloppe d'expansion, endommager le site d'injection et/ou soumettre le patient 4 un traumatisme excessif. Le
site doit étre ponctionné 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 empécher la refermeture. Une nouvelle aiguille doit étre utilisée 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 déformer la pointe de l'aiguille et la rendre impropre a la réutilisation. Le gonflage de I'enveloppe d'expansion au-dela du volume
de remplissage indiqué (mentionné sur l'étiquette de expanseur tissulaire) n’est pas autorisé. Aprés chaque injection de gonflage, la patiente doit étre surveillée afin de déceler
d’éventuelles complications. L'absence de gonflage de I'enveloppe d'expansion peut résulter d'un positionnement incorrect de l'aiguille de remplissage dans la lumiére inteme du site
d’injection ou d’'un endommagement de I'enveloppe d'expansion.

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

MISE EN PLACE DU DISPOSITIF
Lors de la mise en place du dispositif, il faut veiller a ce que I'enveloppe ne se replie pas sur le site d'injection. Cela peut entrainer une pénétration accidentelle de Fenveloppe par Faiguille.

NETTOYAGE AVANT REUTILISATION DU DISPOSITIF DE LOCALISATION EXTERNE (ELD)

Le dispositif de localisation exteme est foumi stérile (avant la premiére utilisation) et doit &tre utilis’é initialement pour gonfler lexpanseur pendant la procédure de mise en place de
I'expanseur en salle d’'opération. Avant toute utilisation ultérieure dans un environnement NON STERILE, I'ELD doit d'abord étre nettoyé conformément aux instructions figurant dans
ce document.

NOMBRE MAXIMAL D’UTILISATIONS DE L’ELD
LELD peut étre nettoyé en vue d'une réutilisation dans un environnement non stérile jusqu’a 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 effectués.

CONTACT DE L'ELD AVEC DES LESIONS CUTANEES
L’ELD ne doit pas entrer en contact avec des Iésions cutanées lors des gonflages ultérieurs de I'extenseur aprés l'intervention initiale, car bien que propre, FELD nest plus stérile.

UTILISATION DE L’ELD POUR UN SEUL PATIENT

Chagque ELD ne doit &tre utilisé 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 détails du patient associés a chaque ELD. Les étiquettes détachables foumies avec chaque dispositif peuvent étre apposées sur ce registre de remplissage afin de faciliter
l'identification de 'ELD associé a chaque patient.

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

COMPLICATIONS

Les complications potentielles associées & toutes les procédures chirurgicales doivent étre discutées avec la patiente. Il s’agit, entre autres, des suivantes : infection (voir ci-dessous) ;
hématome (voir ci-dessous) ; accumulation de sérosités (voir ci-dessous) ; perte de sensation (voir ci-dessous) ; réaction aux médicaments ; Iésion nerveuse ; intolérance de la patiente
& tout implant étranger ; et faible capacité de cicatrisation.

LYMPHOME ANAPLASIQUE A GRANDES CELLULES ASSOCIE AUX IMPLANTS MAMMAIRES (LAGC-AIM)

Les consignes de sécurité européennes, la FDA américaine et la littérature scientifique actuelle ont établi un lien entre les implants mammaires et le développement d'un cancer du
systéme immunitaire appelé lymphome anaplasique a grandes cellules associé aux implants mammaires {LAGC-AIM). Cette entité spécifique est incluse dans la classification de 'TOMS
2016 sous la terminologie « LAGC-AIM ». Ce cancer survient plus fréquemment chez les patientes porteuses d'implants mammaires texturés que chez celles porteuses d'implants
lisses et se développe généralement de nombreuses années aprés la chirurgie d'implantation mammaire, A I'heure actuelle, les taux de LAGC-AIM sont considérés comme faibles.
Chez la plupart des patientes, le LAGC-AIM se trouve dans le liquide ou le tissu cicatriciel & coté de limplant. Les principaux symptémes du LAGC-AIM sont un gonflement ou une
douleur persistants, un sérome persistant d'apparition tardive, une contracture capsulaire ou la présence d’'une masse a proximité de limplant mammaire. Si une femme présente I'un
des symptomes susmentionnés ou en cas de suspicion de LAGC-AIM, il est conseille d'évaluer la patiente afin d'exclure la possibilité d’'un LAGC péri-implantaire. Lors du dépistage
du LAGC-AIM, il convient de prélever du liquide sérologique frais et des parties représentatives de la capsule et de les envoyer a des fins d'examens pathologiques afin d’exclure
la possibilité d'un LAGC. L'évaluation diagnostique doit comprendre une évaluation cytologique du liquide sérologique avec des frottis colorés au Wright Giemsa et des examens
d'immunohistochimie par coupes tissulaires pour la classe de différenciation (CD} et les marqueurs de la kinase du lymphome anaplasique (ALK). La plupart des cas de LAGC associés
aux implants mammaires sont traités par le retrait de I'implant et la capsule qui I'entoure, et certains cas ont été traités par chimiothérapie et radiothérapie. Bien que le traitement soit
généralement couronné de succes, le LAGC-AIM peut étre fatal s'il n'est pas traité, d’ot l'importance d’une détection et d'un traitement précoces.

Dans le cas ol un diagnostic de LAGC-AIM est établi chez la patiente, il convient de le signaler au fabricant & I'adresse e-mail suivante . productsupport@gcaesthetics.com et un
programme de traitement individuel doit étre mis en place par une équipe 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 esthétiques ou reconstructives, s'identifient comme ayant
un certain nombre de symptémes qui, selon elles, découlent de la présence de leurs implants mammaires. Bien qu'il ne s’agisse pas d’'un diagnostic médical, elles qualifient leurs
symptémes de « maladie de limplant mammaire » (MIM).

Ces multiples symptémes génériques sont trés variés et tous les cas ont été autodiagnostiqués et autodéclarés. lls comprennent, entre autres, des symptémes de type grippal tels qu'une
fatigue extréme, un brouillard cérébral, des douleurs articulaires, des symptoémes liés au systéme immunitaire, des troubles du sommeil, une dépression, des problémes hormonaux,
des maux de téte, une perte de cheveux et des frissons.

Une multitude d’autres raisons peut expliquer I'apparition de ces symptémes, comme des pathologies sous-jacentes ou des changements hormonaux. En outre, un certain nombre
d'études scientifiques s'intéressent aux symptomes 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 symptdmes s'améliorent aprés le retrait de Iimplant, parfois temporairement et
parfois de fagon permanente, Il apparait donc que le retrait des implants mammaires n"améliore pas nécessairement les symptémes chez toutes les femmes. A ce jour, aucune étude
ne démontre quels symptdmes sont susceptibles ou non de s’améliorer avec le retrait de limplant.

Il 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 prédisposition 4 une maladie auto-immune. Limplantation mammaire est contre-indiquée chez les femmes dont le systéme immunitaire est affaibli ou compromis (voir la section
CONTRE-INDICATIONS ci-dessus). Un avis médical doit étre demandé pour les patientes qui soupgonnent une MIM. Leurs symptémes peuvent ne pas étre liés aux implants et il
convient de ne pas négliger ni d'ignorer de faire réaliser d'autres examens médicaux afin de déterminer l'origine de leurs symptémes.
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CONTRACTURE CAPSULAIRE
La formation d’'une capsule de tissus fibreux autour du dispositif est une réponse physiologique normale a un corps étranger. La contracture du tissu capsulaire fibreux entourant le
dispositif peut occasionner une fermeté, un inconfort ou une douleur, une distorsion, une palpabilité ou un déplacement du dispositif.

DEGONFLAGE DES EXPANSEURS TISSULAIRES ET RUPTURE

Le dégonflement de I'enveloppe d’expansion peut survenir a tout moment et la rétention du sérum physiologique ne peut étre garantie. En cas de suspicion de fuite, le dispositif doit
étre retiré. La patiente doit étre informée du risque de dégonflement du dispositif avant toute décision d'intervention chirurgicale. Le plissement et/ou le froissement de Fenveloppe
d'expansion est inhérent a I'utilisation prévue de ce dispositif et peut entrainer un affaiblissement ainsi qu'un dégonflement de I'enveloppe d’expansion, en particulier lorsqu’elle n'est
pas suffisamment remplie pendant une période prolongée. Une mise en place soigneuse est conseillée pour éviter les défauts liés aux plis et de garantir une expansion bien tolérée.
Les dommages subis par les dispositifs lors de leur manipulation ou d'une intervention chirurgicale peuvent entrainer un dégonflement précoce ou tardif, La rupture peut se produire en
post-opératoire (pendant la période d'implantation) a la suite de dommages causés a limplant pendant la manipulation ou 'opération .Les enveloppes fragilisées par une entaille peuvent
se rompre au niveau de cette entaille en post-opératoire. La patiente doit étre informée qu'une manipulation excessive ou un traumatisme peut entrainer la rupture de I'enveloppe
d’expansion et provoquer un dégonflement. Une fuite peut également se produire au niveau du site d'injection. Il est possible que le péle inférieur de 'expanseur recouvre le bord inférieur
de l'orifice de remplissage. Une attention particuliére doit donc étre portée, lors de la mise en place d'expanseurs a valve intégrée non gonflés dans la poche, afin d’éviter de confondre
le péle inférieur avec l'orifice de remplissage.

EXTRUSION

Une couverture tissulaire insuffisante peut entrainer I'exposition et I'extrusion du dispositif, Une dégradation de la peau peut survenir lors de ['utilisation de médicaments stéroidiens.
Une nécrose tissulaire peut résulter d’'une vascularisation insuffisante. Des signes d'inflammation cutanée, tels que la sensibilité et 'érythéme, peuvent indiquer un amincissement ou
une érosion et doivent étre immédiatement examinés.

INFECTION

Ne pas exposer le dispositif ou les accessoires de remplissage aux contaminants, qui augmentent le risque d'infection.

L'infection est un risque inhérent apres tout type de chirurgie invasive. Les signes d'une infection aigué signalés sont, entre autres, I'érythéme, la sensibilité, l'accumulation de liquides,
la douleur et la figvre. Les signes d'une infection infraclinique peuvent étre difficiles a détecter. Les infections postopératoires peuvent étre abordées de maniére agressive selon des
pratiques médicales standards pour éviter des complications plus graves. Les infections résistantes au traitement ou les infections nécrosantes peuvent nécessiter le retrait du dispositif.
La contracture capsulaire peut étre lidge & une infection dans la zone entourant du dispositif,

HEMATOME/SEROME

L’hématome et l'accumulation de sérosités sont des complications associées a tout type de chirurgie invasive. Lhématome postopératoire et le sérome d’apparition précoce peuvent
favoriser une infection et/ou une contracture capsulaire. Lhématome postopératoire et le sérome d’apparition précoce peuvent étre minimisés par une attention méticuleuse portée
a'hémostase au cours de lintervention, et aussi éventuellement par l'utilisation postopératoire d'un systéme de drainage clos. Les saignements persistants et excessifs doivent étre
contr6lés avant l'implantation du dispositif. Toute évacuation postopératoire d’'un hématome ou d’'un sérome précoce doit étre effectuée avec soin pour éviter la contamination ou la
détérioration du dispositif.

SENSATION DE BROLURE

Une réaction cutanée locale peut survenir aprés I'implantation et l'utilisation des expanseurs tissulaires. Cela peut provoguer une rougeur locale temporaire (érythéme) ou des éruptions
cutanées au cours du processus d'expansion.

SENSATION DE DEMANGEAISON

Le risque de dysesthésie temporaire ou permanente existe aprés toute procédure chirurgicale invasive. Une technique chirurgicale soigneuse peut minimiser ce risque mais non
I'exclure. Il est normal que la peau environnante présente des démangeaisons, des douleurs thoraciques, une sensibilité ou des tiraillements pendant le processus d’expansion.
Cependant, des démangeaisons ou des sensations de brilure persistantes, des ganglions lymphatiques gonflés et/ou des réactions locales (notamment une inflammation et/ou un
écoulement de liquide) peuvent &tre des signes d’une infection ou d'une réaction & un corps étranger. Le risque d'altération neurologique augmente avec limportance de la chirurgie.
DOULEUR

Toute douleur inexplicable, non associée a I'une des complications listées ici, doit étre immédiatement examinée.

AFFECTIONS PHYSIOLOGIQUES

Des affections physiologiques sous-jacentes peuvent contribuer a un échec de la reconstruction, notamment le diabéte, I'obésité et I'nypertension.

REPONSE IMMUNITAIRE

Le risque de développer une réaction immunitaire aprés l'implantation d’expanseurs tissulaires, bien qu’il ne soit pas biologiquement plausible, ne peut étre totalement exclu.
NECROSE

Une altération de la perfusion vasculaire peut entrainer une nécrose 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 nécessitant une chirurgie de révision ou le retrait du dispositif.

CICATRISATION HYPERTROPHIQUE

Des cicatrices en relief peuvent apparaitre a la suite de 'expansion tissulaire. Cette cicatrice épaissie peut étre temporaire ou permanente.

DEFORMATION DE LA PAROI THORACIQUE

Une déformation de la paroi thoracique constitue une complication potentielle aprés I'implantation et rexpansion d'un expanseur tissulaire dans la région thoracique. Cela peut entrainer
une altération temporaire ou permanente de la paroi thoracique.

DEPLACEMENT/MAUVAIS POSITIONNEMENT

Le déplacement et le mauvais positionnement de 'expanseur tissulaire constituent une complication associée. Une intervention chirurgicale et I'explantation du dispositif peuvent étre
nécessaires.

DECOLORATION DE LA PEAU

La peau au niveau ou a proximité du site chirurgical peut apparaitre plus claire ou plus foncée que la peau environnante. Bien que peu fréquents, un gonflement et une décoloration de
la peau peuvent persister pendant une longue période et, dans de rares cas, devenir permanents.

MODE D’EMPLOI

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT
Nos produits doivent étre conservés dans des conditions normales, a I'abri de 'humidité et de la lumiére directe du soleil, et doivent étre stockés avec les fliéches pointant vers le haut.
Lorsque ces conditions sont respectées, les produits ont une durée de conservation de cing ans.

FOURNI STERILE
Les dispositifs sont fournis sous forme stérile, traités par des cycles de stérilisation validés et strictement contrdlés utilisant de I'oxyde d’éthylene. La stérilité du dispositif n'est maintenue
que sil'emballage est intact et non endommagé. Sil'emballage a été ouvert ou endommagé, le produit ne doit pas étre utilisé. Une autorisation doit étre demandée pour retourner le produit,
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« Klar definierte Brustumrandungslinie beibehalten

« Weniger Brustwarzenfehlstellungen

« Zufriedenheit mit dem Aussehen der Brust nach einer Mastektomie

« Verbessertes Korperbild, gesteigertes Selbstwertgefiihl, gesteigerte sexuelle Lust und gesteigerte Attraktivitat

LEISTUNGSMERKMALE

Die Gewebeexpander mit integrietem Ventil werden gemaR der aktuellen Norm EN ISO 14607 fir Brustimplantate entwickelt und hergestellt. Die Leistungsmerkmale der
Gewebeexpander mit integriertem Ventil in Bezug auf:

« Integritét der Hille

+ Widerstandsfahigkeit des Implantats

+ Kompetenz im Bereich der Injektionsstellen

* Volumen

* Oberflichenbeschaffenheit

waurden validiert und entsprechen den Anforderungen der EN ISO 14607.

LINK ZUR ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG
Die Zusammenfassung der Sicherheit und Wirksamkeit wird nach der Publizierung auf der Eudamed-Website https://ec.europa..
der Website des Unternehmens (hitps.://www.gcaesthetics.com/) verfiigbar sein.

PATIENTENINFORMATION

Jeder chirurgische Eingriff ist potenziell mit Komplikationen und Risiken verbunden. Die Patientin muss vom Chirurgen umfassend lber das Verhaltnis von Risiko und Nutzen aufgeklart
werden, Jede mégliche Komplikation und alle Warnhinweise miissen mit der Patientin besprochen werden, bevor sie sich fir die Operation entscheidet.

Mit der Patientin muss auch die Méglichkeit besprochen werden, dass eine Explantation zu jedem Zeitpunkt wahrend der Implantationsphase erfolgen kann. Es liegt in der Verantwortung
der Chirurgen, die Patientin vor der Operation lber alle mbgllchen Kompllkatlonen und Risiken aufzukldren.

und auf

Die Patientin solite bei ihrem ersten Ber prich die T iire fiir Patientii erhalten, damit die Patientin Zeit hat, die Informationen {iber Risiken,
Nachsorgeempfehlungen und Vorteile von Brustimplantaten zu lesen und zu verstehen, um eine fundierte Entscheidung (ber die Durchfithrung des Eingriffs treffen
2u K6 Die Informati iire fiir Patientit enthdlt auch ein Zustimmungsformular (Patient Informed Consent Form), mit dessen Hllfe die Patlentm Kopien
der Impl; (z. B. die Charg r) fiir ihre Unterlagen aufbewahren kann. Dieses Dokument ist im PDF-Format auf www, Ics.com
verfiigbar.

LEBENSDAUER

Gewebeexpander sind temporére Implantate, die nicht fir eine dauerhafte Implantation vorgesehen sind. Sie sollten entfernt werden, sobald sich ausreichend Gewebe gebildet hat.
Gewebeexpander werden in der Regel fiir einen Zeitraurm von bis zu sechs Monaten implantiert.

Unsere Produkte missen unter normalen Bedingungen gelagert werden, vor Feuchtigkeit und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt und so gelagert werden, dass die Pfeilsymbole
nach oben zeigen. Bei Einhaltung dieser Bedingungen betragt die Haltbarkeit der Produkte finf Jahre.

IMPLANTATAUSWEIS

Nach der Operation sollte der Chirurg der Patientin Folgendes aushéndigen:

+ Der Implantatausweis ist gemaf der Packungsbeilage ,Anweisungen fiir medizinisches Fachpersonal zum Ausflillen des Implantatausweises” auszufillen.

« Das Merkblatt fir Patientinnen, das auf der Informations-Website fiir Patienten, auf die auf dem Ausweis verwiesen wird, verfligbar ist.

Die Patientin sollte dariiber informiert werden, dass sie den Implantatausweis stets bei sich tragen muss, da dieser Folgendes erméglicht:

« Identifizierung der implantierten Einheiten und Zugang zu weiteren Informationen im Zusammenhang mit diesen (z. B. Gber EUDAMED und andere Websites).
+ Ausweis in relevanten Situationen, z. B. bei Sicherheitskontrollen als Person, die besondere Aufmerksamkeit benétigt.

ermoglicht dem medizinischen Notfallpersonal oder Ersthelfern, Uber besondere Versorgungsbedirfnisse der Patientin informiert zu werden.

WARNHINWEISE

Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, die Patientin vor der Operation tiber die méglichen Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung von Gewebeexpandern aufzukléren.

BEEINTRACHTIGUNG VON UNTERSUCHUNGS- UND BEHANDLUNGSMETHODEN

- Die Magnetresonanztomographie (MRT) ist aufgrund der Integration eines Seltenerdmagneten im Gewebeexpander mit integriertem Ventil strikt kontraindiziert.

- Die Entscheidung fiir den Einsatz 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 konnten, wie z. B.
Herzschrittmacher, implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren (ICD), kiinstliche Sensorgerate und Arzneimittel-Infusionssysteme.

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

BESCHADIGUNG DES IMPLANTATS - BESCHADIGUNG WAHREND DER OPERATION

Bei der Verwendung und Handhabung von Implantaten ist duerste Sorgfalt geboten, um Beschadigungen zu vermeiden und eine aseptische Bereitstellung sicherzustellen. Die
strukturelle Integritit des Produkts muss vor der Implantation tberprift werden. Beschédigte Produkte diirfen nicht implantiert werden. Versuchen Sie nicht, beschédigte Produkte zu
reparieren.

Alle Produkte wurden nach etablierten Fertigungsverfahren und unter strengen Qualitatskontrollen hergestellt; dennoch kann unsachgemale Handhabung zu Beschadigungen der
Implantate wahrend der Handhabung oder wahrend des Eingriffs filhren, sowohl bei der Erstoperation als auch bei nachfolgenden Operationen. AuRerste Sorgfalt ist erforderlich, um
den Kontakt mit scharfen Gegenstanden wie chirurgischen Instrumenten, chirurgische oder Injektionsnadeln zu vermeiden.

Zum Zeitpunkt der Operation sollte ein zweites Implantat im Falle von Schaden oder Verunreinigungen am ersten Produkt vorhanden sein.

EINMALIGER GEBRAUCH

Gewebeexpander sind ausschlieRlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Explantierte Produkte dirfen nicht wiederverwendet werden. Produkte diirfen nicht emeut sterilisiert werden.
Entnommene Produkte sollten nicht wiederverwendet werden, da durch Nachreinigung und Nachsterilisation biologische Rickstinde wie Blut, Gewebe und andere Substanzen, die
resistente Krankheitserreger enthalten kdnnten, moglicherweise nicht vollstandig entfemt werden.

VERANDERUNG DES PRODUKTS

Versuchen Sie nicht, beschédigte Produkte selbst zu reparieren. Anderungen am urspriinglichen Design oder an der Herstellung diirfen nicht vorgenommen werden. Nicht autorisierte
Veranderungen am Produkt fiihren zum Erldschen samtlicher ausdriicklicher oder stillschweigender Garantien.
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VERWENDUNG VON MEDIKAMENTEN
Falls eine Antibictika- 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.

BEFULLUNG DER HULLE

Die Haut tiber der Injektionsstelle muss jedes Mal sorgféltig vorbereitet werden, bevor die Injektionsstelle punktiert wird. Vor jeder Einfiihrung der Fiillnadel muss der Arzt die Lage und
korrekte Ausrichtung der Injektionsstelle Uberprisfen; dies kann mithilfe des mit dem Gewebeexpander mit integriertern Ventil gelieferten externen Ortungsgeréts (Extemal Location
Device, ELD) erfolgen. Andernfalls kann es zu einer Perforation der Expanderhiille, zu Schaden an der Injektionsstelle und/oder zu unnétigen Verletzungen der Patientin kommen. Die
Injektionsstelle muss mit einer hypodermischen Standardnadel mit Facettenschiiff der GroRe 21 G punktiert werden. Andere Nadeln oder Nadeln mit gréRerem Durchmesser kénnen
die Injektionsstelle beschadigen und ein emeutes Abdichten verhindem, Bei jeder Punktion der Injektionsstelle sollte eine neue Nadel verwendet werden, da der Kontakt der Nadelspitze
mit der Nadel-Schutzplatte aus Edelstahl die Spitze verformen und sie fr eine emeute Verwendung ungeeignet machen kann. Eine Beflillung der Expanderhdille Gber das angegebene
Fullvolumen hinaus (siehe Angaben auf dem Etikett des Gewebeexpanders) wird nicht empfohlen. Nach jeder Fullinjektion sollte die Patientin auf mégliche Komplikationen tiberwacht
werden. Ein Ausbleiben der Expansion der Expanderhille kann auf eine fehlerhafte Platzierung der Fallnadel im inneren Lumen der Injektionsstelle oder auf eine Beschédigung der
Expanderhiille zuriickzufuhren sein.

UBERFULLUNG DES PRODUKTS
Eine Uberfiillung des Produkts kann die Integritat des Produkts beeintrachtigen und zu Traumatisierungen des umliegenden Gewebes filhren.

PLATZIERUNG DES PRODUKTS
Bei der Platzierung des Produkts ist darauf zu achten, dass sich die Expanderhiille nicht Gber die Injektionsstelle legt. Dies kann zu einer unbeabsichtigten Durchstechung der
Expanderhille mit der Nadel fihren.

REINIGUNG VOR DER WIEDERVERWENDUNG DES ELD
Das ELD wird steril geliefert (bei Erstverwendung) und ist zunéchst zur Beflillung des Expanders wahrend der Implantation im Operationssaal zu verwenden. Unmittelbar vor jeder
weiteren Verwendung in einer NICHT STERILEN Umgebung muss das ELD gemaR 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
Fullvolumenprotokoll zu verwenden, um die Anzahl der durchgeflhrten Reinigungszyklen zu dokumentieren.

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

ELD NUR FUR EINE PATIENTIN VERWENDEN

Jedes ELD darf nur fir eine Patientin verwendet werden. Der Hersteller empfiehlt, das jedem Produkt beiliegende Fullvolumenprotokoll zu verwenden, um die Patientendaten zu
dokumentieren, die dem jeweiligen ELD zugeordnet sind. Die jedem Produkt beigefigten ablésbaren Etiketten kénnen auf dem Fillvolumenprotokoll angebracht werden, um das der
jeweiligen Patientin zugeordnete ELD besser nachverfolgen zu kdnnen.

KEIN ALTERNATIVES ELD VERWENDEN
Das Produkt darf ausschlieflich mit ELDs des Herstellers verwendet werden; wahrend der Implantation des Produkts dirfen keine altemativen ELDs anderer Hersteller eingesetzt
werden.

KOMPLIKATIONEN

Mbgliche Komplikationen, die mit allen chirurgischen Eingriffen verbunden sind, sollten mit der Patientin besprochen werden. Hierzu gehdren, wenngleich nicht ausschlietilich:
Infektionen (siehe unten), Hamatome (siehe unten), Ansammlungen serdser Fliissigkeit (siehe unten); Gefuhlsverlust (siehe unten); Reaktion auf Medikamente; Nervenschadigung;
Abstoftung des Fremdimplantats und schlechte Wundheilung.

BRUSTIMPLANTAT-ASSOZIIERTES ANAPLASTISCHES GROSSZELLIGES LYMPHOM (BIA-ALCL)

Européische Sicherheitsinformationen, die US-FDA und die aktuelle wissenschaftliche Literatur haben einen Zusammenhang zwischen Brustimplantaten und der Entwicklung einer
Krebserkrankung des Immunsystems festgestellt, die als brustimplantatassoziiertes anaplastisches grof3zelliges Lymphom (BIA-ALCL) bezeichnet wird. Diese spezifische Erkrankung ist
in der WHO-Klassifikation von 2016 unter der Bezeichnung ,ALCL-AIM" aufgefiihrt. Diese Krebserkrankung tritt hiufiger bei Patientinnen mit texturierten Brustimplantaten als bei glatten
Implantaten 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 Implantat angrenzenden Flussigkeit oder dem Narbengewebe festgestellt. Die Hauptsymptome des BIA-ALCL sind
anhaltende Schwellung oder Schmerzen, spét auftretendes, persistierendes Serom, Kapselkontraktur oder eine tastbare Raumforderung in der Nahe des Brustimplantats. Wenn
Patientinnen eines der zuvor genannten Symptome aufweisen oder ein BIA-ALCL vermutet wird, sollte die Patientin untersucht werden, um ein perimplantéres ALCL auszuschlieRien. Bei
der Abklarung eines BIA-ALCL sollten frische Seromflussigkeit und reprasentative Teile der Kapsel entnommen und zur pathologischen Untersuchung eingesandt werden, um ein ALCL
auszuschlieRien. Die diagnostische Abklarung sollte eine zytologische Untersuchung der Seromfliissigkeit mit Wright-Giemsa-geférbten Ausstrichen sowie eine immunhistochemische
Untersuchung des Zellblocks auf Cluster-of-Differentiation-(CD-) und Anaplastic-Lymphoma-Kinase-(ALK-}Marker umfassen. Die meisten Félle von brustimplantatassoziiertem ALCL
werden durch Entfemung des Implantats und der das Implantat umgebenden Kapsel behandelt; in einigen Féllen kommen zusétzlich Chemotherapie und Strahlentherapie zum Einsatz.
Obwohl die Behandlung in der Regel erfolgreich ist, kann BIA-ALCL unbehandelt tédlich verdaufen, weshalb eine frihzeitige Erkennung und Behandlung entscheidend ist.

Sollte bei Ihrer 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 multidisziplindren Team initiiert werden.

»BREAST IMPLANT ILLNESS“ (BIl)

Ein kleiner Teil der Frauen mit Brustimplantaten oder Gewebeexpandern — sowohl aus asthetischen als auch aus rekonstruktiven Griinden — berichtet Uber verschiedene Symptome,
die sie auf das Vorhandensein ihrer Brustimplantate zurlckfiihren. Es handelt sich hierbei um keine medizinische Diagnose, die Symptome werden aber unter ,Breast Implant lllness”
(Brustimplantatkrankheit, Bll) zusammengefasst.

Diese verschiedenen allgemeinen Symptome sind sehr vielfaltig, und alle Falle sind selbstdiagnostiziert und selbstberichtet. Zu den Symptomen gehoren, ohne darauf beschrankt zu
sein, grippedhnliche Symptome wie extrere Midigkeit, Gehirnnebel, Gelenkschmerzen, mit dem Immunsystem zusammenhéngende Symptome, Schlafstérungen, Depressionen,
homonelle Stérungen, Kopfschmerzen, Haarausfall und Schiittelfrost.

Es gibt eine Reihe von anderen Griinden, die fir diese Symptome verantwortlich sein kénnten, darunter Hintergrunderkrankungen oder hormonelle Umstellungen. Dariiber hinaus gibt
es eine Reihe wissenschaftlicher Studien, die dhnliche Symptome untersuchen, die bei Frauen der Allgemeinbevélkerung sowohl mit als auch ohne Brustimplantate auftreten. Etwa 50 %
der Frauen, die ,BIl" bei sich erkennen, melden nach Entfemen des Implantats eine Verbesserung der Symptome, die manchmal voriibergehend und manchmal dauerhaft ist. Es scheint
daher, dass durch Entfemen der Brustimplantate nicht zwangsléufig bei allen Betroffenen die Symptome verbessert werden. Zum jetzigen Zeitpunkt gibt es keine Forschungsergebnisse,
die darauf schlielien lassen, welche Symptome durch Entfemen eines Brustimplantats verbessert werden und welche nicht.

Es gibt aktuell keine Tests zur Bestatigung von ,Bll“. Die Forschung auf diesem Gebiet wird fortgesetzt, insbesondere an Patientinnen mit einer Autoimmunerkrankung oder
einer Veranlagung zu Autoimmunerkrankungen. Brustimplantate sind bei Frauen mit geschwéchtem Immunsystem oder Immunsuppression kontraindiziert — siehe Abschnitt
KONTRAINDIKATIONEN oben. Wenn eine Patientin vermutet, dass sie an ,BII* leidet, sollte sie sich medizinisch beraten lassen. Ihre Symptome sind méglicherweise nicht auf die
Implantate zurtickzufiihren. 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 fibrdsen Gewebekapsel ist eine normale physiologische Reaktion auf einen Fremdkérper, Eine Kontraktur der das Produkt umgebenden
fibrosen Kapsel kann zu Verhértung, Beschwerden oder Schmerzen, Deformation, Tastbarkeit oder Verlagerung des Produkts fiihren,

VOLUMENVERLUST VON GEWEBEEXPANDERN UND RUPTUR

Eine Entleerung der Expanderhdlle kann jederzeit auftreten, und die Zuriickhaltung der Kochsalzldsung kann nicht garantiert werden. Bei Verdacht auf Undichtigkeit sollte das Produkt
entfernt werden. Die Patientin sollte vor der Entscheidung fiir den chirurgischen Eingriff iber das Risiko einer Entleerung des Produkts informiert werden. Falten- und/oder Knickbildung
der Expanderhtille ist dem bestimmungsgeméafen Gebrauch dieses Produkts inhdrent und kann zu einer Schwéchung und Entleerung der Expanderhtille fiihren, insbesondere
wenn diese Uber einen gewissen Zeitraum unterfilllt bleibt. Eine sorgfaltige Platzierung wird empfohlen, um Faltenbildungen zu vermeiden und eine gut vertragliche Expansion zu
gewahrleisten, Beschidigungen des Produkts wahrend der Handhabung oder im Rahmen des chirurgischen Eingriffs kénnen zu einer frihzeitigen oder verzégerten Entleerung fuhren,
Eine Ruptur kann postoperativ (wahrend der Implantationsdauer) infolge einer Einkerbung des Implantats wahrend der Handhabung oder des chirurgischen Eingriffs auftreten, Hiillen,
die durch Einkerbungen geschwacht wurden, kénnen postoperativ an der betreffenden Stelle reiRen. Die Patientin sollte darauf hingewiesen werden, dass tberméRige Manipulation
oder ein Trauma die Expanderhtille rupturieren und zu einer Entleerung fihren kénnen. Undichtigkeiten kdnnen auch an der Injektionsstelle auftreten. Es ist méglich, dass der untere Pol
des Expanders iiber den unteren Rand des Fullports zu liegen kommt; daher ist beim Einbringen nicht befuliter Gewebeexpander mit integriertem Ventil in die Implantattasche darauf zu
achten, den unteren Pol nicht mit dem Fullport zu verwechseln.

EXTRUSION

Eine unzureichende Weichteildeckung kann zur Freilegung und zum Austritt des Produkts fiihren. Bei Anwendung von Steroidmedikamenten kann es zu Hautschadigungen kommen.
Gewebenekrosen kdnnen infolge unzureichender Durchblutung auftreten, Anzeichen von Hautentziindungen wie Beriihrungsschmerzhaftigkeit und Erytheme kénnen auf eine
Verdiinnung oder Erosion der Haut hinweisen und miissen umgehend untersucht werden.

INFEKTION

Setzen Sie das Produkt oder das Fillzubehdr keinen Verunreinigungen aus, da dies das Infektionsrisiko erhoht.

Infektionen stellen bei jedem invasiven Eingriff ein Risiko dar. Anzeichen einer akuten Infektion sind Erythem, Druckschmerz, Flissigkeitsansammlung, Schmerzen und Fieber. Die
Anzeichen einer subklinischen Infektion sind méglicherweise nur schwer erkennbar. Postoperative Infektionen sollten nach allgemeiner medizinischer Praxis aggressiv behandelt
werden, um schwerere Komplikationen zu vermeiden. Eine therapieresistente Infektion oder eine nekrotisierende Infektion kann die Entfernung des Produkts erforderlich machen,
Eine Kapselkontraktur kann mit einer Infektion im Produktumfeld zusammenhéngen.

HAMATOM/SEROM

Hamatome und serdse Flussigkeitsansammlungen sind Komplikationen, die bei jedem invasiven Eingriff auftreten kdnnen. Postoperative Hamatome und frilhe Serome kénnen zu
Infektionen bzw. zur Kapselkontraktur beitragen. Die Gefahr von postoperativen Hématomen und Seromen lasst sich durch sorgféltige Hamostase wéhrend der Operation und durch
eventuelle postoperative Verwendung eines geschlossenen Dranagesystems verringern. Ubermaige persistierende Blutungen miissen vor Implantation der Vorrichtung gestillt werden.
Eine postoperative Evakuierung von Hamatomen und Seromen muss vorsichtig erfolgen, um eine Kontamination oder Beschadigung des Produkts zu vermeiden.

BRENNENDES GEFUHL

Nach der Implantation und Anwendung von Gewebeexpandem kann es zu einer lokalen Hautreaktion kommen. Dies kann wihrend des Expansionsprozesses zu vorlibergehender
lokaler Rétung (Erythem) oder Hautausschlagen fohren.

JUCKREIZ

Das Risiko einer zeitweisen oder dauerhaften Dysésthesie besteht bei jedem invasiven Eingriff. Durch eine umsichtige Operationstechnik kann dieses Risiko vemingert, jedoch nicht
ausgeschaltet werden. Es ist normal, dass wahrend des Expansionsprozesses Juckreiz, Brustschmerzen, Druckschmerz oder Spannungsgefiihl in der umgebenden Haut auftreten.
Anhaltender Juckreiz oder Brennen, geschwollene Lymphknoten und/oder lokale Reaktionen (einschlieRlich Entziindung und/oder Flussigkeitsaustritt) kénnen jedoch Anzeichen einer
Infektion oder einer Fremdkérperreaktion 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, bediirfen einer umgehenden Untersuchung.

PHYSIOLOGISCHE ERKRANKUNGEN

Zugrunde liegende physiologische Erkrankungen kénnen zum Misserfolg der Rekonstruktion beitragen und umfassen unter anderem Diabetes, Adipositas und Hypertonie.
IMMUNREAKTION

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

NEKROSE

Eine beeintrachtigte Gefalperfusion kann zu einer Nekrose des Mastektomielappens, der Haut und/oder der Brustwarze fihren. Dies kann zu einer schlechten Wundheilung und zur
Freilegung des Produkts fiihren, wodurch eine Revisionsoperation oder die Entfemung des Produkts erforderlich werden kann.

HYPERTROPHE NARBENBILDUNG

Erhabene Narben kénnen infolge der Gewebeexpansion auftreten. Diese verdickte Narbenbildung kann voriibergehend oder dauerhaft sein.

DEFORMATION DER BRUSTWAND

Eine Deformation der Brustwand ist eine mégliche Komplikation nach Implantation und Expansion von Gewebeexpandem im Brustbereich. Dies kann zu einer voriibergehenden oder
dauerhaften Verénderung der Brustwand fuhren.

VERLAGERUNG/FEHLLAGE

Eine Verlagerung oder Fehlpositionierung des Gewebeexpanders ist eine mégliche Komplikation. Ein chirurgischer Eingriff und die Explantation des Produkts kdnnen erforderlich sein.
HAUTVERFARBUNG

Die Haut im Operationsbereich oder in dessen Nahe kann heller oder dunkler erscheinen als die umgebende Haut, Obwohl selten, kénnen Schwellungen und Hautverfarbungen tiber
langere Zeit bestehen bleiben und in seltenen Fallen dauerhaft sein.

GEBRAUCHSANWEISUNG

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

Unsere Produkte missen unter normalen Bedingungen gelagert werden, vor Feuchtigkeit und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt werden und so gelagert, dass die Pfeilsymbole
nach oben zeigen. Bei Einhaltung dieser Bedingungen betrégt die Haltbarkeit der Produkte fonf Jahre.

STERIL GELIEFERT

Die Produkte werden steril geliefert und mittels validierter, streng kontrollierter Sterilisationszyklen mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Sterilitit des Produkts wird nur bewahrt, wenn die
Verpackung intakt und unbeschadigt ist. Wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden. Fur die Ricksendung des Produkts ist eine
Genehmigung erforderlich.
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« Viene utilizzato a scopo ricostruttivo per aumentare I'area tissutale del seno in preparazione agli impianti mammari permanenti.
« 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 dellimpianto permanente.

« Aumento dell'area tissutale della mammella.

« Riduzione al minimo della contrattura capsulare e della migrazione dellimpianto.

» Mantenimento di una linea inframammaria ben definita.

» Meno deviazioni del capezzolo.

- Soddisfazione per l'estetica del seno dopo la mastectomia.

- Miglioramento dellimmagine corporea, dellautostima, della sensualitai e dell'attrattivita.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Gli espansori tissutali con valvola integrata sono progettati e fabbricati in conformita all’attuale norma EN ISO 14607 relativa alle protesi mammarie. Le caratteristiche prestazionali degli
espanson tissutali con valvola integrata in termini di:

« Integrita dell'involucro;

« Resistenza dell'impianto;

« Idoneita del sito di iniezione;

+ Volume;

« Consistenza superficiale;

sono state convalidate e sono conformi ai requisiti della norma EN SO 14607,

LINKALLA SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZAE ALLA PRESTAZIONE CLINICA

La sintesi della sicurezza e dell’efficacia sara pubbli nel sito wel d non app lap sara in funzi https:/fec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/
home e nel sito web dell’azienda (https:/fww! hetics.com/)

INFORMAZIONI PER LA PAZIENTE

Tutte le procedure chirurgiche presentano rischi e complicanze. Il rapporto rischio-beneficio deve essere descritto esaustivamente dal chirurgo alla paziente. Ciascuna delle possibili
complicanze e avvertenze deve essere oggetto di discussione con la paziente prima di decidere di procedere allintervento chirurgico.

E opportuno discutere con la paziente anche della possibilita che un intervento di espianto debba essere effettuato in qualsiasi momento durante il periodo di impianto, E responsabilita
del chirurgo informare la paziente di tutte le potenziali complicanze e dei rischi prima dellintervento.

Durante la v:s:ta iniziale, alla i deve essere :l libretto con I'opuscolo informativo, per darle fempo di leggere e comprendere le informazioni sui rischi, le

T i di foll ip e i benefici iati agli impi: ie irle di prendere una decisione ponderata in merito all’eventuale infervento. L'opuscolo

infi i anche iI Modulo di infc che p afla pazi di conservare nei propri registri una copia delle informazioni relative agli
i, come ad pio il di jotto. Il d & disponibile in ft PDF sul nostro sito web www.gcaesthetics.com/.

VITA UTILE

Gli espansori tissutali sono dispositivi provvisori che non sono destinati allimpianto permanente. Devono essere rimossi una volta che si & sviluppato un tessuto adeguato. Gli espansori
tissutali vengono generalmente impiantati per un periodo massimo di sei mesi.

| 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.

TESSERA PER IL PORTATORE DI IMPIANTO

In seguito allintervento chirurgico, il chirurgo dovra consegnare alla paziente:

« La tessera per il portatore di impianto, che va compilata secondo le istruzioni del foglio informativo per i professionisti medici che completano tale tessera.

« I foglio informativo per la paziente, disponibile sul sito web di riferimento per le pazienti riportato sulla tessera per il portatore di impianto.

La paziente dovra essere informata della necessita di portare sempre con sé la tessera per il portatore di impianto. In questo modo:

« Potra identificare i dispositivi impiantati e accedere ad alfre 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 avvertire il personale medico di pronto soccorso o di primo intervento in merito a eventuali esigenze/richieste di assistenza speciale in caso di emergenza.

AVVERTENZE

E responsabilita del chirurgo informare la paziente delle possibili avvertenze associate alluso 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 MAGNETICI
NON utilizzare gli espansoni 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 farmaci.

DISPOSITIVO PROVVISORIO
L’espansore tissutale & un dispositivo provvisorio che non & destinato allimpianto permanente. L'espansore tissutale deve essere rimosso una volta che si & sviluppato un tessuto
adeguato. Gli espansori tissutali vengono generalmente impiantati per un periodo massimo di 6 mesi.

DANNEGGIAMENTO DEGLI IMPIANTI - ROTTURA DURANTE LINTERVENTO

Adottare la massima cautela durante I'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 pima dellimpianto. Non impiantare eventuali prodotti danneggiati e non cercare di ripararii.

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 il 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 il
contatto con oggetti taglienti, come strumenti chirurgici, aghi da sutura o aghi ipodermici.

Assicurarsi di disporre di un prodotto di riserva durante l'intervento chirurgico in caso di danneggiamento o contaminazione del dispositivo.

PRODOTTO MONOQUSO

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

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

GONFIAGGIO DELLINVOLUCRO

La pelle sopra il sito di iniezione deve essere preparata meticolosamente ogni volta che si effettua una puntura in corrispondenza del sito. Il medico deve verificare la posizione e il corretto
orientamento del sito di iniezione prima di ogni inserimento dell'ago di riempimento, utilizzando il dispositivo di posizionamento esterno (ELD) fornito in dotazione al dispositivo Espansore
tissutale con valvola integrata. In caso contrario, si potrebbe verificare la perforazione dellinvolucro di espansione, danneggiare il sito di iniezione efo sottoporre la paziente a un trauma
eccessivo. |l sito deve essere penetrato con un ago ipodemnico smussato standard da 21 gauge. Altri tipi di ago o aghi piu grossi potrebbero danneggiare il sito di iniezione e impedire
la richiusura. E necessario utilizzare un ago nuovo ogni volta che si penetra il sito di iniezione, poiché il contatto della punta dell'ago con l'apposita protezione in acciaio inossidabile
potrebbe deformare la punta dell'ago e rendeda inadatta al riutilizzo. Non & consentito gonfiare l'involucro di espansione oltre il volume di riempimento indicato (specificato sull'etichetta
dell'espansore tissutale). Dopo ogni iniezione di gonfiaggio, la paziente deve essere tenuta in osservazione per verificare eventuali complicanze. Il mancato gonfiaggio dellinvolucro di
espansione potrebbe essere dovuto a un emrato posizionamento dell'ago di iempimento nel lume intemo del sito di iniezione o a un danno allinvolucro di espansione.

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

POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO
Durante il posizionamento del dispositivo & necessario prestare attenzione affinché l'involucro non si ripieghi sul sito di iniezione. Questo pud portare alla perforazione accidentale
dellinvolucro con l'ago.

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

NUMERO MASSIMO DI UTILIZZI DELL’ELD
L’ELD pu¢ essere pulito per essere riutilizzato in un ambiente non sterile fino a un massimo di 15 volte. Il fabbricante raccomanda agli utenti di utilizzare il Registro dei volumni di
riempimento fornito in dotazione a ogni dispositivo per tenere traccia del numero di cicli 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 lintervento iniziale, poiché 'ELD, pur essendo pulito, non & pit sterile.

ELD UTILIZZATO PER UNA SOLA PAZIENTE

Ogni ELD deve essere utilizzato per una sola paziente. Il fabbricante raccomanda agli utenti di utilizzare il 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 possono essere attaccate al Registro dei volumi di riempimento
per tracciare meglio 'ELD associato a ciascuna paziente.

NON UTILIZZO DI UN ELD ALTERNATIVO
Il dispositivo deve essere utilizzato solo con gli ELD del fabbricante: non & possibile utilizzare ELD alternativi 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);
ematorma (vedi pilt sotto); accumulo di liquido sieroso (vedi pili sotto); perdita di sensibilita (vedi pil 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 MAMMARIO (BIA-ALCL)

Le informazioni europee sulla sicurezza, la FDA statunitense e la letteratura scientifica attuale hanno identificato un’associazione tra gli impianti mammari e lo sviluppo di un carcinoma
del sisterna immunitario chiamato linfoma anaplastico a grandi cellule associato a impianto mammario (BIA- ALCL). Questa condizione specifica & inclusa nella classificazione dellOMS
del 2016 con la terminologia «ALCL - AIM». Questo carcinoma si verifica pit comunemente nelle pazienti dotate di impianti mammari testurizzati piuttosto che impianti lisci e di solito si
sviluppa molti anni dopo l'intervento chirurgico di mastoplastica. Attualmente il tasso di BIA-ALCL viene considerato non elevato.

Nella maggior parte delle pazienti, il BIA-ALCL viene rilevato nel liquido o nel tessuto cicatriziale in prossimita dellimpianto. | 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 il BIA-ALCL, dovranno sottoporsi a delle indagini volte a escludere I'ALCL perimplantare, Gli esami per il rilevamento del BIA-ALCL
prevedono il prelievo di liquido del sieroma recente e di quantita rappresentative della capsula da sottoporre ad analisi patologiche al fine di escludere 'ALCL. La valutazione diagnostica
deve includere I'analisi citologica del liquido del sieroma mediante strisci colorati con Wright Giemsa e test di immunoistochimica del blocco cellulare per il cluster di differenziazione (CD)
e i marcatori della chinasi del linforna anaplastico (ALK). La maggior parte dei casi di ALCL associati a impianti mammari viene trattata con la rimozione dellimpianto e della capsula che
circonda limpianto e alcuni casi sono stati trattati con chemioterapia e radioterapia. Sebbene in genere il trattamento sia efficace, il BIA-ALCL pud essere fatale se non viene trattato; per
questo sono fondamentali il rilevamento e il trattamento precoce.

Qualora a una delle sue pazienti venga diagnosticato il BIA-ALCL, la preghiamo di inviare una segnalazione al fabbricante al seguente indirizzo e-mail: productsupport@gcaesthetics.
com . Occorrera inoltre avviare un programma di trattamento personalizzato a cura del team multidisciplinare.

MALATTIA 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 lliness, BIl).

Si tratta di un insieme di sintomi generici molto eterogenei, che sono stati autodiagnosticati e autosegnalati nella totalita dei casi. Tra questi rientrano, a titolo esemplificativo e non
esaustivo, sintomi simikinfluenzali 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 allintemo della popolazione generale. In media, circa il 50% delle donne che dichiarano di essere affette da
«Bll» sostiene di aver sperimentato un miglioramento dei sintomi dopo I'espianto dellimpianto, talvolta passeggero e talvolta permanente. Sembra dunque che l'espianto degli impianti
marmmari hon conduca necessariamente a un miglioramento universale dei sintomi. Fino a oggi non & stato pubblicato alcuno studio in grado di dimostrare quali sintomi migliorino o
meno dopo l'espianto dell'impianto.

Aftualmente non esiste alcun test diagnostico per la «Bll». Le ricerche in questo campo proseguono, in particolare nelle pazienti che soffrono di malattie autoimmuni o presentano
una predisposizione in tal senso. Limpianto mammario & controindicato nelle donne con soppressione o compromissione del sistema immunitario; vedi pil sopra nella sezione
CONTROINDICAZIONI. In caso di sospetto di Bll, si consiglia di rivolgersi al medico. | 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 normale risposta fisiclogica 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

Linvolucro di espansione pud sgonfiarsi in qualsiasi momento e il contenimento della soluzione salina non pud essere garantito. Il 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'intervento. Il raggrinzimento e/o la sgualcitura dellinvolucro
di espansione sono intrinseci alluso previsto di questo dispositivo e possono provocare lindebolimento e lo sgonfiaggio dellinvolucro di espansione, in special modo se viene lasciato
con un riempimento insufficiente per un certo periodo di tempo. Si consiglia un posizionamento accurato per evitare difetti di piegatura e garantire un’espansione ben ftollerata. Il
danneggiamento dei dispositivi durante la manipolazione o l'intervento chirurgico pud causare uno sgonfiaggio precoce o tardivo. La rottura pud avvenire in fase post-operatoria (entro
il periodo di impianto) a causa di danni allimpianto 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 avvisata che una manipolazione eccessiva o un trauma potrebbe rompere l'involucro di espansione e causame lo sgonfiaggio. Una perdita pud
avvenire anche attraverso il sito di iniezione. E possibile che il polo inferiore dell'espansore si sovrapponga al bordo inferiore della porta di riempimento, pertanto & necessario prestare
attenzione quando si inseriscono gli espansori con valvola integrata non gonfiati nella tasca, per evitare di confondere il polo inferiore con la porta di iempimento.

ESTRUSIONE

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

INFEZIONE

Non esporre il dispositivo o gli accessori di iempimento a sostanze contaminanti, che potrebbero incrementare il rischio di infezione.

Lo sviluppo di infezioni & un rischio intrinseco a qualsiasi tipo di intervento chirurgico invasivo. 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 subclinica. Le infezioni postoperatorie devono essere sottoposte a trattamento aggressivo in linea con
la pratica medica standard, al fine di evitare complicanze pit gravi. Le infezioni che non rispondono al trattamento o di tipo necrotizzante potrebbero richiedere I'espianto del dispositivo.
La contrattura capsulare potrebbe essere connessa con infezioni nella zona circostante al dispositivo.

EMATOMA/SIEROMA

La formazione di ematomi e I'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 efo di contrattura capsulare. Per ridurre gli ematomi e i sieromi postoperatori & necessario prestare la massima attenzione all'emostasi durante l'intervento
e prevedere eventualmente I'uso di un sistema di drenaggio chiuso in fase postoperatoria. Prima di procedere allimpianto 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 allimpianto e all'uso degli espansori tissutali potrebbe verificarsi una reazione cutanea locale, che pud causare un amossamento locale temporaneo (eritema) o eruzioni
cutanee durante il processo di espansione.

SENSAZIONE DI PRURITO

Tutte le procedure chirurgiqhe invasive sono accompagnate dal rischio di disestesia temporanea o permanente. Una tecnica chirurgica accurata pud ridurre il rischio, ma non pud
eliminarlo completamente. E normale che la pelle circostante avverta una sensazione di prurito, dolore al petto, indolenzimento o tensione durante il 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. Pil estesa & 'area dellintervento chirurgico, maggiore & il rischio di compromissione neurclogica,

DOLORE

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

CONDIZIONI FISIOLOGICHE

Le condizioni fisiologiche sottostanti potrebbero contribuire alla non riuscita dellintervento ricostruttivo e possono includere diabete, obesita e ipertensione.

RISPOSTA IMMUNITARIA

Il rischio di sviluppare una risposta immunitaria in seguito allimpianto di espansori tissutali, sebbene non sia biologicamente plausibile, non pud essere escluso del tutto,

NECROSI

Una perfusione vascolare compromessa potrebbe causare la necrosi della ricostruzione mammaria con lembo, della cute e/o del capezzolo. Pud causare a sua volta una scarsa
cicatrizzazione della ferita e '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.

DEFORMITA DELLA PARETE TORACICA

La deformita della parete toracica & una potenziale complicanza in seguito allimpianto e allespansione di espansori tissutali nella regione toracica. Cid pud comportare un’alterazione
temporanea o permanente della parete toracica.

MIGRAZIONE/MALPOSIZIONAMENTO

La migrazione e il malposizionamento dellespansore tissutale sono delle complicanze associate. Potrebbe essere necessario un intervento chirurgico di espianto del dispositivo.
SCOLORIMENTO DELLA PELLE

La pelle all'interno o in prossimita del sito chirurgico pud apparire pits chiara o pit scura rispetto alla cute circostante. Sebbene non siano comuni, il 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

| 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

1 dispositivi vengono forniti in condizioni sterili € vengono trattati con cicli di sterilizzazione in ossido di etilene convalidati e rigorosamente controllati. La sterilith del dispositivo & mantenuta
solo se la confezione & integra e non danneggiata. Se la confezione & stata aperta o risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato. Prima di effettuare il reso di un prodotto,
& necessario richiedere 'autorizzazione.

PRODOTTO MONOUSO

L'espansore tissutale viene fomito sterile ed & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON RIUTILIZZARE | PRODOTTI ESPIANTATI. NON RISTERILIZZARE | PRODOTTI. L'espansore
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» Manter a linha inframamaria bem definida

- Menos desvios do mamilo

« Satisfagdo com a estética da mama ap6s a mastectomia

+ Melhoria da imagem corporal, da autoestima, da sensagéo sexual e da atratividade

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os Expansores de tecido comn 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:

+ Integridade do invélucro

* Resisténcia ao implante

« Competéncia do local de injegdo

* Volume

+ Textura da superficie

Foram validadas e cumprem os requisitos da norma EN ISO 14607.

LIGACAO PARA O RESUMO DA SEGURANCA E DESEMPENHO CLiNICO

O resumo de S ca e eficdcia estara disponivel no web da Eud. dq do estiver ativo hftps://ec.europa.eu/tools/eud: dfi¥/s /h and the pany
Websi (mtps//www_, hetics.com/)

INFORMAGAO DA PACIENTE

Qualquer procedimento cirirgico pode ter complicagdes e riscos. A paciente deve ser bem aconselhada sobre a relagéo risco/beneficio pelo cirurgido. Cada uma das possiveis
complicagGes e adverténcias deve ser discutida com a paciente antes da decisdo de avangar com a cirurgia.

A possibilidade de uma cirurgia de explantagéo em qualquer altura durante o periodo de implantagéo também deve ser discutida com a paciente. E da responsabilidade do cirurgigo
informar a paciente de todas as potenciais compllcagoes e nsoos antes da cirurgia.

Cada paciente deve receber o folheto i de p a sua ita inicial, para permitir a paclente ler e compreender a informagdo sobre riscos,
dagbes de p e { jados aos il arios, para que possa tomar uma decisa da sobre a izacdo da cirurgia. O

folheto i ivo de paci 8 ém um ‘F ario de C i Infc do de P: ’ que p ite & paci conservar cOpias dos detalhes do seu

implante, como o niimero de lote. Este d esta disponivel em PDF no nosso website www. hetics.com

VIDA UTIL

Os expansores de tecido séo dispositivos temporarios que nao se destinam a uma implantagéo permanente. Devem ser removidos quando o tecido adequado tiver sido desenvolvido.
Os expansores de tecido sdo normalmente implantados durante um periodo méximo de seis meses.

Os nossos produtos devem ser armazenados em condigdes normais, devem ser protegidos da humidade e da luz solar direta, e devem ser ammazenados com as setas voltadas para
cima. Se estas condigdes forem respeitadas. Os produtos tém um prazo de validade de cinco anos.

CARTAO DE IMPLANTE

Apos a cirurgia, o cirurgido deve fornecer a paciente:

« 0 cartdo de implante, que deve ser preenchido de acordo com o folheto de Instrugbes para Profissionais de Salde, preenchendo o Cartao de Implante.

+ O folheto de paciente, disponivel no nosso website de informagdes para pacientes, referido no cartéo.

A paciente deve ser informada de que o cartio de implante deve ser mantido sempre consigo e permite que:

« as pacientes identifiquem os dispositivos implantados e acedam a outras informagdes relacionadas com o dispositivo implantado (por ex. via EUDAMED, e outros websites).

+ as pacientes se identifiquem como pessoas que precisam de cuidados especiais em situagdes relevantes, por ex. controlos de seguranga.

o pessoal clinico de emergéncia ou o elemento de primeira intervengdo seja informado sobre cuidados/necessidades especiais para pacientes relevantes, no caso de situagOes de
emergéncia.

ADVERTENCIAS

E da responsabilidade do cirurgido aconselhar a paciente sobre as possiveis adverténcias associadas a utilizagéo de expansores de tecido antes da cirurgia.

INTERFERENCIA COM AS TECNICAS DE INVESTIGAGAO E DE TRATAMENTO

- Uma vez que os expansores de tecido com vélvula integrada contém elementos magnéticos, os exames de imagiologia por ressonancia magnética (IRM) s&o estritamente
contraindicados.

+ A decisao de utilizar a radioterapia em conjunto com expansores de tecido com vélvula integrada deve ser tomada pelo cirurgido e pelo oncologista de radiagéo (ver também
contraindicagbes).

CAMPOS MAGNETICOS

NAO utilizar expansores de tecido com vélvula integrada em pacientes com dispositivos implantados que possam ser afetados por um campo magnético estatico, tais como pacemakers,

cardioversores-desfibrilhadores implantaveis (CDI), dispositivos de detegao artificial e dispositivos de infusao de farmacos.

DISPOSITIVO TEMPORARIO

Um expansor de tecido é um dispositivo tempordrio e ndo se destina a ser implantado de forma permanente. O expansor de tecido deve ser removido quando o tecido adequado se

tiver desenvolvido. Os expansores de tecido s&o normalmente implantados durante um periodo maximo de 6 meses.

DANO DOS IMPLANTES - ROMPIMENTO NA CIRURGIA

Deve-se ter um extremo cuidado no uso e manuseamento dos implantes, para minimizar 0s danos e para assegurar a apresentagao assética. A integridade estrutural do dispositivo

deve ser verificada antes da implantagdo. Produtos danificados ndo devem ser implantados, nao tente reparar produtos danificados.

Todos os dispositivos foram produzidos com técnicas de fabrico estabelecidas e sob rigorosos padrdes de controlo de qualidade. Contudo, um manuseamento indevido pode resultar no

rompimento dos implantes durante o0 manuseamento ou na cirurgia, tanto nas cirurgias iniciais como nas posteriores. Deve-se ter 0 maximo cuidado para evitar o contacto com objetos

afiados, como instrumentos cinirgicos, agulhas de sutura ou agulhas hipodérmicas.

Deve estar sempre disponivel um produto adicional no momento da cirurgia, em caso de danos ou contaminago do dispositivo.

UTILIZAGAO UNICA

Os expansores de tecido destinam-se a uma dnica utilizagdo. Nao reutilize produtos explantados. Nao reesterilize qualquer produto. Os produtos explantados ndo devem ser

reutilizados porque os procedimentos de nova limpeza e reesterilizagdo podem ndo remover adequadamente residuos bioldgicos como sangue, tecido e outros materiais, que podem

reter agentes patogénicos resistentes.

ALTERAGAO DO DISPOSITIVO

N&o tente reparar produtos danificados. Ndo devem ser efetuadas alteragbes ao design/fabricagéo original. A alteragéo néo autorizada de dispositivos anula todas as garantias,
expressas ou implicitas.

904764 v1 — 02/2026 -32-



USO DE MEDICAMENTOS
Se for indicada terapéutica com antibidticos ou esteroides, € da responsabilidade do cirurgido assegurar que os medicamentos sdo compativeis e eficazes quando em contacto com
elastémeros de silicone de qualidade médica e ago inoxidavel, A terapia que se baseia na difusdo de farmacos através da parede do dispositivo ndo é aceite.

INSUFLAGAO DO INVOLUCRO

Apreparagao meticulosa da pele sobre o local da inje¢ao deve ser efetuada de cada vez que o local da injegao € penetrado. O médico deve verificar a localizagao e a orientagéo correta
do local de injegdo antes de cada insergédo da agulha de enchimento, o que pode ser conseguido utilizando o dispositivo de Localizagdo externa (ELD) fornecido com o dispositivo
Expansor de tecido com vélvula integrada. Se néo o fizer, pode provocar a perfuragéo do invdlucro de expanséo, danos no local da injegdo e/fou submeter a paciente a um traumatismo
indevido. O local deve ser penetrado com uma agulha hipodérmica de bisel padréo de calibre 21. Outros tipos de agulhas ou agulhas maiores podem danificar o local da injegéo e
impedir a sua selagem. Deve ser utilizada uma agulha nova sempre que o local de injegéo for penetrado, uma vez que o contacto da ponta da agulha com a protegéo da agulha em
aco inoxidavel pode deformar a ponta da agulha e toméa-a inadequada para reutilizagZo. A insuflagéo do invélucro de expans&o além do volume de enchimento indicado (detalhado na
etiqueta do expansor de tecidos) ndo é recomendada. Apds cada inje¢#o de insuflago, a paciente deve ser observada para detetar possiveis complicagbes. A falha na insuflagao do
invSlucro de expans&o pode resultar da colocagdo incorreta da agulha de enchimento no limen interno do local de inje¢éo ou de danos no invélucro de expanséo.

INSUFLAGAO EXCESSIVA DO DISPOSITIVO
Ainsuflagdo excessiva do dispositivo pode afetar a integridade do dispositivo e causar traumatismo no tecido circundante.

COLOCAGAO DO DISPOSITIVO
E necessario ter cuidado durante a colocagéo do dispositivo para garantir que o invélucro néo se dobra sobre o local da injegéo. Este facto pode levar a uma penetrago acidental do
involucro pela agulha.

LIMPEZA ANTES DA REUTILIZAGAO DO ELD
O ELD é fomecido esterilizado (na primeira utilizagéo) e deve ser utilizado inicialmente para insuflar o expansor durante o procedimento de colocagéo do expansor na sala de operagdes.
Imediatamente antes de qualquer utilizagdo subsequente num ambiente NAO ESTERIL, o ELD deve ser limpo de acordo com as instrugdes contidas neste documento.

NUMERO MAXIMO DE UTILIZAGOES DO ELD
O ELD pode ser limpo para reutilizagdo num ambiente néo esterilizado até um maximo de 15 vezes. O fabricante recomenda que os utilizadores utilizem o Registo de enchimento de
volume fomecido com cada dispositivo para controlar o nimero de ciclos de limpeza utilizados.

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

ELD UTILIZADO APENAS NUMA PACIENTE

Cada ELD deve ser utilizado apenas numa paciente. O fabricante recomenda que os utilizadores utilizem o Registo de Preenchimento de Volume fornecido com cada dispositivo para
acompanhar os detalhes da paciente associados a cada ELD. As etiquetas amoviveis 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 UTILIZAGAO DE ELD ALTERNATIVO
O dispositivo s6 pode ser utilizado com os ELD do fabricante, ndo podendo ser utilizado um ELD alternativo de um fabricante diferente durante o processo de implantagéo do dispositivo.

COMPLICAGOES

As potenciais complicagoes associadas a todos os procedimentos cirirgicos devem ser discutidas com a paciente. Estas incluem, entre outras: infegao (ver abaixo), hematoma (ver
abaixo); acumulagao de fluido seroso (ver abaixo), perda de sensibilidade (ver abaixo); reagao a medicagao; lesdes nos nervos; intolerancia da paciente a qualquer implante estranho;
e ma cicatrizag&o de feridas.

LINFOMA ANAPLASICO DE GRANDES CELULAS ASSOCIADO AOS IMPLANTES MAMARIOS (BIA-ALCL)

As informagdes de seguranga europeias, a FDAdos EUA e a literatura cientifica atual identificaram uma associagéo entre os implantes mamarios e o desenvolvimento de um cancro do
sistema imunitario denominado linfoma anaplasico de grandes células associado ao implante mamario (BIA- ALCL). Esta entidade especifica esta incluida no relatério da OMS de 2016
classificagdo sob a terminologia «ALCL - AIM». Este cancro ocorre mais frequentemente em pacientes com implantes mamarios texturizados do que implantes lisos, e desenvolve-se
nomalmente muitos anos apds a cirurgia de implantes mamarios. Neste momento, as taxas de BIA-ALCL sao consideradas baixas.

Na maioria das pacientes, a BIA-ALCL é encontrada no fluido ou no tecido cicatrizado perto do implante. Os principais sintomas de BIA-ALCL séo dor ou inchago persistente, seroma
persistente de formagao tardia, contratura capsular ou uma massa nas imediagdes do implante mamario. Se alguma mulher apresentar qualquer um dos sintomas anteriores ou se
houver suspeita de BIA-ALCL, é aconselhado que as pacientes sejam avaliadas para descartar ALCL peri-implantar. Ao testar a presenga de BIA-ALCL, recolha fluido de seroma fresco
e partes representativas da capsula, e envie-os para testes de patologia para descartar a ALCL. A avaliagéo de diagndstico deve incluir a avaliagéo citoldgica do liquido do seroma com
esfregacos corados de Wright-Giemsa e testes de imuno-histoquimica a blocos de células para marcadores de agrupamento de diferenciagéo (CD) e Quinase de Linfoma Anaplasico
(ALK). A maioria dos casos de ALCL associados a implantes mamarios séo tratados por remogéo do implante e da capsula 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 ndo for tratado, pelo que a dete¢do e o tratamento precoces
580 fundamentais.

No caso de a sua paciente ser diagnosticada com BIA-ALCL, deve-se notificar o fabricante através do enderego de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com e deve-se iniciar um
programa de tratamento individual por uma equipa multidisciplinar.

DOENGA DE IMPLANTE MAMARIO

Uma pequena percentagem das mulheres que témimplantes mamarios ou expansores de tecido, tanto para fins estéticos como de reconstrugéo, autoidentificam-se como apresentando
uma série de sintomas que acreditam dever-se a presenga dos implantes mamarios. Embora néo se trate de um diagnéstico médico, referem-se aos seus sintomas como “Doenga
de Implante Mamario” (BII).

Estes multiplos sintomas genéricos sao muito variados, e todos os casos foram diagnosticados e comunicados pela propria paciente. Incluem, entre outros, sintomas semelhantes aos
da gripe, como cansago extremo, confusdo mental, dores nas articulagdes, sintomas relacionados com o sistema imunitario, perturbagées do sono, depressao, problemas hormonais,
dores de cabega, queda de cabelo e arrepios.

Ha uma série de outras razdes pelas quais esses sintomas podem ser encontrados, incluindo doengas de base ou alteragdes hormonais. Além disso, ha varios estudos cientificos que
investigam sintomas semelhantes experimentados por mulheres na populagéo em geral, com e sem implantes mamarios. Em média, cerca de 50% das mulheres que se autoidentificam
como sofrendo de ‘BIl' sentem que os seus sintomas melhoram apés a remogéo, por vezes temporariamente e por vezes permanentemente. Por conseguinte, aparentemente, a
remogao de implantes mamarios ndo melhora necessariamente os sintomas em todas as mulheres, Até ao momento, ndo existe qualquer investigagdo que demonstre quais os
sintomas que podem ou n@o melhorar com a remogao do implante.

Atualmente, ndo existemn testes que possam confirmar a ‘BIl'. A investigagao continua nesta area, especificamente em torno de pacientes com doengas autoimunes ou uma
predisposigao para doengas autoimunes. A colocagdo de implantes mamdrios & contraindicada em mulheres com urn sistema imunitario suprimido ou comprometido - consulte a
secgio CONTRAINDICAGOES, acima. Deve-se procurar aconselhamento médico se as pacientes suspeitarem que tém Bll. Os seus sintomas podem n#o estar relacionados com os
implantes e outras investigagdes médicas néo devem ser negligenciadas ou ignoradas na determinagéo da causa dos seus sintomas
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CONTRATURA CAPSULAR
A formagao de uma capsula de tecido fibroso ao redor do dispositivo € uma resposta fisiolégica normal a um corpo estranho. A contratura do tecido capsular fibroso ao redor do
dispositivo pode resultar em firmeza, desconforto ou dor, distorgéo, palpabilidade ou deslocamento do dispositivo.

ESVAZIAMENTO DOS EXPANSORES DE TECIDO E RUTURA

O esvaziamento do invélucro de expansao & possivel em qualquer altura e a contengao do soro fisiologico nao pode ser garantida. Se houver suspeitas de fuga, o dispositivo deve ser
removido. A paciente deve ser informada sobre o potencial de esvaziamento do dispositivo antes da deciséo de proceder a cirurgia. O enrugamento efou vinco do involucro de expanséo
& inerente a utilizagéo prevista deste dispositivo e pode resultar no enfraquecimento e esvaziamento do involucro de expanséo, especialmente quando deixado sem enchimento
durante um periodo de tempo. Aconselha-se uma colocagao cuidadosa para evitar falhas nas dobras e garantir uma expansdo bem tolerada. A danificagdo dos dispositivos durante o
manuseamento ou a cirurgia pode causar um esvaziamento precoce ou tardio. Arutura pode ocorrer no pés-operatorio (durante o periodo de implantag&o) devido a danos no implante
durante o manuseamento ou a cirurgia .Os invélucros que tenham sido enfraquecidos por cortes podem romper-se no ponto de corte no pés-operatorio. A paciente deve ser avisada
de que a manipulagio excessiva ou o fraumatismo podem romper o invélucro de expanséo e provocar o esvaziamento. Podem também ocorrer fugas através do local da injegao. 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.

EXTRUSAO

Uma cobertura inadequada dos tecidos pode resultar na exposigéo e extrusdo do dispositivo. A utilizagdo de medicamentos esteroides pode provocar lesées na pele. A descamagédo
dos tecidos pode resultar de uma vascularizagao deficiente. Sinais de inflamag&o da pele, como sensibilidade e eritema, podem indicar o adelgagamento e erosdo, e devem ser
imediatamente investigados.

INFEGAO

Nao exponha o dispositivo ou 0s acessorios de enchimento a contaminantes, 0 que aumenta o risco de infegao.

Ainfe¢do & um risco inerente na sequéncia de qualquer tipo de cirurgia invasiva. Os sinais de infegdo aguda incluem eritema, sensibilidade, acumulagéo de fluidos, dor e febre. Os sinais
de infegdo subclinica podem ser de dificil detegdo. As infegbes pos-operatorias devem ser tratadas agressivamente, de acordo com praticas médicas padréo, para evitar complicagdes
mais graves. Uma infe¢io que néo responda ao tratamento ou uma infe¢éo necrosante pode exigir a remogéo do dispositivo.

A contratura capsular pode estar relacionada com a infegio na area que rodeia o dispositivo.

HEMATOMA/SEROMA

Os hematomas e a acumulacdo de fluido seroso sdo complicagdes associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. Hematomas e seromas pés-operatérios podem contribuir para a
infegao efou contratura capsular. Hematomas e seromas pds-operatérios podem ser minimizados pela atengé@o meticulosa a hemostasia durante a cirurgia, € também possivelmente
pelo uso pés-operatério de um sistema de drenagem fechado. Uma hemorragia persistente e excessiva deve ser controlada antes da implantagdo do dispositivo. Qualquer evacuagao
pos-operatoria de hematomas ou seromas deve ser efetuada com cuidado, para evitar a contaminagdo ou danos no dispositivo.

SENSAGAO DE ARDOR

Pode ocorrer uma reag&o cutanea local apos a implantagéo e utilizagido de expansores de tecido. Isso pode causar vermelhidao temporaria local (eritema) ou erupgdes cutaneas
durante 0 processo de expansao

SENSAGAO DE COMICHAO

O risco de djsestesia temporaria ou permanente existe na sequéncia de qualquer procedimento cinirgico invasivo. Uma técnica cirirgica cuidadosa pode minimizar, mas néo excluir,
esse risco. E nommal que a pele circundante gere comich@o, dor no peito, sensibilidade ou aperto durante o processo de expansao. No entanto, a persisténcia de comichédo ou de
sensagéo de ardor, o inchago dos ganglios linfaticos e/ou reagdes locais (incluindo inflamagao efou descarga de fluidos) podem ser um sinal de infegéo ou de reagéo a um corpo
estranho. O risco de comprometimento neurolégico aumenta com uma cirurgia mais extensa.

DOR

Qualquer dor inexplicavel, ndo associada a qualquer uma das complicagBes aqui enumeradas, deve ser imediatamente investigada.

CONDIGOES FISIOLOGICAS

As condigdes fisiologicas subjacentes podem contribuir para o insucesso da reconstrugéo e podem incluir a diabetes, a obesidade e a hipertensao.

RESPOSTA IMUNITARIA

O risco de desenvolver uma resposta imunitaria apos a implantagio de expansores de tecido, embora néo seja biologicamente plausivel, ndo pode ser completamente excluido.
NECROSE

A perfus&o vascular comprometida pode provocar a necrose do retalho da mastectomia, da pele efou do mamilo. Isso pode causar uma mé cicatrizagdo da ferida e a exposigéo do
dispositivo, exigindo uma cirurgia de revisao ou a remogao do dispositivo.

CICATRIZES HIPERTROFICAS

Pode ocorrer uma cicatrizagéo elevada devido a expanséo do tecido. Esta cicatriz espessada pode ser tempordria ou permanente.

DEFORMIDADE DA PAREDE TORACICA

A deformidade da parede toracica é uma complicag@o potencial apds a implantagao e expansao de expansores de tecido na regido toracica. Isso pode provocar uma alteragao
temporaria ou permanente da parede torécica.

DESLOCAGAO/MAU POSICIONAMENTO

O deslocamento e o mau posicionamento do expansor de tecido & uma complicagao associada. Pode ser necessaria uma intervengao cirirgica e a explantagéo do dispositivo.
DESCOLORAGAO 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 inchago e a descoloragéo da pele podem
persistir durante longos periodos de tempo e, em situagbes raras, podem ser permanentes,

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Os nossos produtos devem ser armazenados em condicSes normais, devem ser protegidos da humidade e da luz solar direta, e devem ser amazenados com as setas voltadas para
cima. Se estas condigdes forem respeitadas, o prazo de validade dos produtos ¢ de cinco anos.

FORNECIDO ESTERIL

Os dispositivos s&o fornecidos na forma estéril, processados por ciclos de esterilizagdo rigorosamente controlados validados com oxido de eti[eno. A esterilidade do dispositivo s6 é
mantida se a embalagem estiver intacta e ndo danificada. Se a embalagem tiver sido aberta ou danificada, o produto n&o deve ser utilizado. E necessario solicitar autorizagéo para
devolver o produto.

UTILIZAGAO UNICA )

O expansor de tecido & fornecido esterilizado e destina-se APENAS A UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO REUTILIZE PRODUTOS EXPLANTADOS. NAO REESTERILIZE NENHUM
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« Minimizan la contractura capsular y la migracién del implante

« Mantienen un surco inframamario bien definido

« Presentan menor desviacion del pezon

+ Proporcionan mayor satisfaccion con la estética de la mama tras una mastectomia

+ Mejoran la imagen corporal, la autoestima, la vivencia sexual y la sensacion de atractivo

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los expansores tisulares con valvula integrada se disefian y fabrican conforme a la norma vigente EN ISO 14607 relativa a los implantes mamarios. Las caracteristicas de funcionamiento
de los expansores tisulares con vélvula integrada en cuanto a:

« Integridad de la cubierta

« Resistencia del implante

+ Estanqueidad del punto de inyeccién

* Volumen

« Textura de la superficie

han sido validadas y cumplen los requisitos de la norma EN ISO 14607.

ENLACE AL RESUMEN DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO

Eir de seg idad y eficacia estara di ible en el sitio web de Eud: d se ique https.//ec.europa.eu/tool: d: it /h y en el sitio web
de la empresa (https.:/fww ics.com/)

INFORMACION PARA LA PACIENTE

Cualquier intervencion quinirgica puede presentar complicaciones y riesgos. El cirujano debe aconsejar bien a las pacientes acerca de la relacion beneficio-riesgo. Se deben comentar
con la paciente todas y cada una de las posibles complicaciones y advertencias antes de tomar la decisién de proceder con la cirugia,

También debe comentarse con la paciente la posibilidad de que se realice una cirugia de explante en cualquier momento durante el periodo de implantacién. 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 foIIeto informativo para la paciente durante la consulta inicial, con el fin de dar tiempo a Ia paciente para que lea y comprenda la informacion

sobre los ri las d: de imi ylos b it iados con los il jos para que pueda tomar una decision informada sobre si
proceder a la cirugia. El folleto informativo para la paci ié ti un «Dy de imie lnfon'nado de la paciente» que permite que la paciente
conserve copias de los detalles de sus implantes, como el niimero de lote para sus registros. Este di esta disp le en fi PDF en sitio web www.
gcaesthetics.com

VIDA UTIL

Los expansores tisulares son productos temporales que no estan destinados a una implantacion permanente. Deben retirarse una vez que se haya desarrollado tejido suficiente. Por
lo general, los expansores tisulares permanecen implantados durante un periodo maximo 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 sanitarios que rellenan la tarjeta del implante.

« El prospecto de la paciente, disponible en el sitio web de informacion para pacientes mencionado en la tarjeta.

Se debe informar a la paciente de que debe llevar consigo, personalmente y en todo momento, la tarjeta del implante, lo que permite:

* Que la paciente identifique el producto implantado y acceda a mas informacion relacionada con el producto implantado (p. ej., a través de EUDAMED y otros sitios web)

« Que las pacientes se identifiquen a si mismas como personas que necesitan atencion especial en situaciones pertinentes, p. ej., en controles de seguridad.

Que el personal clinico de urgencias o de primeros auxilios esté informado de las necesidades especiales de atencion 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 vélvula integrada contienen elementos magnéticos, las exploraciones por resonancia magnética (RM) estan estrictamente contraindicadas.

+ La decision de utilizar radioterapia en combinacion con expansores tisulares con valvula integrada debe ser adoptada por el cirujano y el oncélogo radioterapeuta (véanse también
las contraindicaciones).

CAMPOS MAGNETICOS
NO utilice expansores tisulares con valvula integrada en pacientes portadoras de productos implantados que puedan verse afectados por un campo magnético estatico, como
marcapasos, cardiodesfibriladores implantables (CDI), dispositivos artificiales de deteccidn o dispositivos de infusion de farmacos.

PRODUCTO TEMPORAL
Un expansor tisular es un producto temporal y no esta destinado a una implantacién 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 maximo de 6 meses.

DANO DE LOS IMPLANTES: ROTURA DURANTE LA CIRUGIA

Debe extremarse la precaucion a la hora de usar y manipular los implantes para minimizar los dafios y garantizar una presentacion aséptica. La integridad estructural del producto debe
verificarse antes de su implantacion. Los productos dafiados no deben implantarse; no intente reparar los productos dafados.

Todos los productos se han fabricado mediante técnicas de fabricacion consolidadas y bajo estrictas normas de control de calidad; no obstante, una manipulacion inadecuada puede
provocar la rotura de los implantes durante la manipulacion o la cirugia, tanto en la intervencion inicial como en las posteriores. Deben extremarse las precauciones para evitar el
contacto con objetos afilados, como instrumentos quinirgicos, agujas de sutura o agujas hipodérmicas.

En el momento de la cirugia debe disponerse de un producto adicional para el caso de dafios o de contaminacion del producto.

UN SOLO USO

Los expansores tisulares estan destinados a un solo uso. No reutilice productos explantados. No vuelva a esterilizar ningiin producto. Los productos explantados no deben reutilizarse
porque los procedimientos para volver a limpiarlos y esterilizarlos pueden no eliminar adecuadamente los residuos biologicos, como sangre, tejido u otros materiales, que podrian
conservar patdgenos resistentes.

ALTERACION DEL PRODUCTO

No intente reparar los productos dafiados. No se deben realizar alteraciones del diserio o la fabricacion originales. Toda alteracion no autorizada de los productos anula cualquier
garantia, expresa o implicita.

904764 v1 — 02/2026 -39-



USO DE FARMACOS
Si se indica un tratamiento con antibiéticos o corticoides, es responsabilidad del cirujano asegurarse de que los farmacos sean compatibles y eficaces al estar en contacto con
elastémeros de silicona de calidad médica y acero inoxidable. No se avala ninguna terapia que dependa de la difusién de farmacos a través de la pared del producto,

INFLADO DE LA ENVOLTURA

Debe realizarse una preparacion meticulosa de la piel sobre el punto de inyeccion cada vez que se vaya a puncionar. El médico debe verificar la ubicacién y orientacion correctas
del punto de inyeccion antes de cada insercion de la aguja de llenado, lo que puede conseguirse utilizando el dispositivo de localizacion externa (ELD) suministrado con el expansor
tisular con valvula integrada. No hacero puede provocar la puncién de la envoltura de expansion, dafios en el punto de inyeccion y/o traumatismos indebidos a la paciente. El punto de
inyeccion debe puncionarse con una aguja hipodérmica de bisel estandar del calibre 21. Otros tipos de aguja o agujas de mayor calibre pueden dafiar el punto de inyeccién e impedir el
resellado. Debe utilizarse una aguja nueva cada vez que se puncione en el punto de inyeccion, 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 reutilizacion. No se recomienda inflar la envoltura de expansién por encima del volumen de llenado indicado (detallado
en la etiqueta del expansor tisular). Después de cada inyeccion de inflado, debe observarse a la paciente para detectar posibles complicaciones. La falta de inflado de la envoltura de
expansion puede deberse a una colocacion incorrecta de la aguja de llenado dentro de la luz intema del punto de inyeccion o a dafios en la envoltura de expansion.

SOBREINFLADO 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 colocacidn del producto para asegurarse de que la envoltura no se pliegue sobre el punto de inyeccidn. Esto podria provocar la perforacion accidental
de la envoltura con la aguja.

LIMPIEZA PREVIA A LA REUTILIZACION DEL ELD
EI ELD se suministra estéril (en su primer uso) y se‘utilizaré inicialmente para inflar el expansor durante el procedimiento de colocacion del expansor en quirdfano. Inmediatamente antes
de cualquier uso posterior en un entorno NO ESTERIL, el ELD debe limpiarse primero siguiendo las instrucciones de este documento.

NUMERO MAXIMO DE USOS DEL ELD
EIELD puede limpiarse para su reutilizacién en un entomo no estéril hasta un maximo de 15 veces., El fabricante recomienda a los usuarios que utilicen el registro de volumen de llenado
suministrado con cada producto para controlar el nimero de ciclos de limpieza realizados.

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

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 datos 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; no se puede utilizar ningun ELD altemativo de otro fabricante durante el proceso de implantacién del producto.

COMPLICACIONES

Se deben comentar con la paciente las posibles complicaciones asociadas con cualquier procedimiento quirdrgico. Estas son, entre otras: infeccion (ver mas abajo}, hematoma (ver
mas abajo); acumulacién de fluido seroso (ver mas abajo); pérdida de sensibilidad (ver mas abajo); reaccién a los medicamentos; dafios en los nervios; intolerancia de la paciente a
cualquier implante extrafio, y cicatrizacion deficiente de las heridas,

LINFOMA ANAPLASICO DE CELULAS GRANDES ASOCIADO A IMPLANTES MAMARIOS (LACG-AIM)

La informacion de seguridad europea, la FDA de los EE. UU. y la bibliografia cientifica actual han identificado una asociacion entre los implantes mamarios y el desarrollo de un cancer
del sistema inmunitario llamado linfoma anaplasico de células grandes asociado a implantes mamarios (LACG-AIM). Esta entidad especifica esta incluida en la clasificacion de la OMS
de 2016 bajo el término «LACG-AIM». Este tipo de cancer ocurre con mayor frecuencia en pacientes con implantes mamarios texturizados que con implantes lisos y normalmente se
desarrolla muchos afios después de la cirugia de implante mamario. En la actualidad, los indices de LACG-AIM se consideran bajos.

En la mayoria 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 hinchazén o dolor persistente,
seroma persistente de aparicién 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 patoldgicas con el fin de descartar el LACG. La evaluacion diagnéstica debe incluir la
evaluacion citologica del fluido del seroma con frotis tefiidos con tincion de Wright Giempsa y pruebas inmunohistoguimicas de bloques celulares para los marcadores del cumulo de
diferenciacion (CD) y de la cinasa del linfoma anaplasico (ALK). La mayoria de los casos de LACG asociado a implantes mamarios se tratan mediante la explantacion del implante y de
la capsula que rodea el implante y algunos casos se han tratado con quimioterapia y radiacion. Si bien el tratamiento normalmente tiene éxito, el LACG-AIM puede ser mortal si no se
trata, por lo que la deteccién temprana y el tratamiento son fundamentales.

En el caso de que su paciente sea diagnosticada con LACG-AIM, debe notificarlo al fabricante a través de la direccion de correo electronico: productsupport@gcaesthetics.com y un
equipo multidisciplinar debe iniciar un programa de tratamiento individual.

ENFERMEDAD POR IMPLANTE MAMARIO

Una pequefia proporcion de pacientes con implantes mamarios o expansores tisulares, tanto con fines estéticos 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 diagnostico médico, se refieren a sus sintomas como «enfermedad por implante
mamario» (BII).

Estos multiples sintomas genéricos son muy variados y, en todos los casos, son autodiagnosticados y autonotificados. Incluyen, entre otros, sintomas similares a los de la gripe como
fatiga extrema, niebla mental, dolor articular, sintomas relacionados con el sistema inmunitario, trastornos del suefio, depresion, problemas hormonales, cefaleas, caida del cabello y
escalofrios.

Existe una serie de otros motivos por los que estos sintomas pueden experimentarse, incluidas enfermedades secundarias 0 cambios hormonales. Ademés, existe una serie de
estudios cientificos que investigan sintomas similares experimentados por mujeres de la poblacion general tanto con implantes mamarios como sin ellos. En promedio, en tomo al 50
% de las mujeres que se autoidentifican como pacientes con «BlI» perciben que sus sintomas mejoran tras la explantacion del implante, a veces de forma temporal y, otras, de forma
permanente. Por lo tanto, parece que la explantacion de los implantes mamarios no mejora necesariamente los sintomas en todas las pacientes. Hasta la fecha, no existen estudios
que demuestren qué sintomas pueden mejorar o no con la explantacion de los implantes.

En la actualidad, no existen pruebas que puedan confirmar la «Bll». La investigacion en este campo continGia, especialmente en pacientes con enfermedades autoinmunitarias o
con predisposicion a enfermedades autoinmunitarias. La implantacion mamaria esta contraindicada en mujeres con el sistema inmunitario suprimido o debilitado (consulte la seccién
CONTRAINDICACIONES més ambay). Si las pacientes sospechan que tienen Bll deben buscar consejo médico. Sus sintomas pueden no estar relacionados con sus implantes y no
deben descartarse o ignorarse otras investigaciones médicas a la hora de determinar la causa de sus sintomas.
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CONTRACTURA CAPSULAR

La formacién de una capsula de tejido fibroso que rodea el producto es una respuesta fisiolégica normal ante un cuerpo extrafio. La contractura del tejido capsular fibroso que rodea el
producto puede dar lugar a endurecimiento, molestias o dolor, deformacién, palpabilidad o desplazamiento del producto.

DESINFLADO DE EXPANSORES TISULARES Y ROTURA

La envoltura de expansion puede desinflarse en cualquier momento y no puede garantizarse la contencion de la solucién salina. En caso de sospecha de fuga, el producto debe
explantarse. Debe informarse a la paciente sobre la posibilidad de desinflado del producto antes de tomar la decision de proceder con la cirugia. La formacion de arrugas y/o pliegues en
la envoltura de expansion es inherente al uso previsto de este producto y puede provocar el debilitamiento y desinflado de la envoltura de expansion, especialmente si permanece con
un llenado insuficiente durante un tiempo. Se recomienda una colocacién cuidadosa para evitar defectos por pliegues y garantizar una expansion bien tolerada. Los dafios ocasionados
al dispositivo durante su manipulacion o durante la cirugia pueden dar lugar a un desinflado precoz o tardio. Pueden aparecer roturas en el posoperatorio (dentro del periodo de
implantacién) como consecuencia de dafios ocasionados al implante durante su manipulacién 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 manipulacién excesiva o un traumatismo podrian romper la envoltura de expansi6n y provocar
su desinflado. También pueden producirse fugas a través del punto de inyeccién. 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 quirirgico para evitar confundir el polo inferior con el puerto de llenado.
EXTRUSION

Una cobertura tisular inadecuada puede dar lugar a la exposicion y extrusion del producto. El uso de corticoides puede provocar deterioro cutaneo. La esfacelacion tisular puede
producirse a causa de una vascularizacion deficiente. Los signos de inflamacion cutanea, como la sensibilidad y el eritema, pueden indicar el adelgazamiento o erosion y deben
investigarse inmediatamente,

INFECCION

No exponga el producto o los accesorios de llenado a contaminantes, los cuales aumentan el riesgo de infeccion.

La infeccién es un riesgo inherente tras cualquier tipo de cirugia invasiva. Los signos de infeccion aguda incluyen eritema, sensibilidad, acumulacién de liquido, dolor y fiebre. Los
signos de infeccion subclinica pueden ser dificiles de detectar. Las infecciones posoperatorias deben tratarse de forma agresiva, conforme a las practicas clinicas habituales para evitar
complicaciones méas graves. La infeccion que no responda al tratamiento o la infeccion necrosante puede requerir la explantacién del producto.

La contractura capsular puede relacionarse con la infeccion en la zona que rodea al producto.

HEMATOMA/SEROMA

El hematoma y la acumulacién de fluido grave son complicaciones asociadas con cualquier tipo de cirugia invasiva. El hematoma y seroma posoperatorios pueden contribuir a la
infeccion o la contractura capsular. EI hematoma y seroma posoperatorios pueden minimizarse prestando una atencién meticulosa a la hemostasia durante la cirugia y también,
posiblemente, mediante el uso posoperatorio de un sistema cerrado de drenaje. Debe controlarse la hemorragia excesiva persistente antes de la implantacion del producto. Cualquier
evacuacion posoperatoria de hematoma o seroma debe realizarse con cuidado para evitar la contaminacion o dafios en el producto.

SENSACION DE QUEMAZON

Puede producirse una reaccién cutanea local tras la implantacion y el uso de expansores tisulares. Esto puede causar enrojecimiento local temporal (eritema) o erupciones durante el
proceso de expansion.

SENSACION DE PICOR

Existe riesgo de disestesia temporal o permanente tras cualquier procedimiento quirdrgico invasivo. Una técnica quirirgica cuidadosa puede minimizar este riesgo, pero no eliminarlo.
Es nomnal sentir picor en la piel circundante, asi como dolor toracico, sensibilidad o tirantez, durante el proceso de expansion. Sin embargo, la sensacion de quemazén o picor
persistentes, la inflamacion de los ganglios linfaticos y/o las reacciones locales (incluida la inflamacion y/o la secrecion de liquido) pueden ser signos de infeccién o de reaccién a un
cuerpo extrario, El riesgo de deterioro neurolégico 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 fisioldgicas subyacentes, como la diabetes, la obesidad y la hipertension, pueden contribuir al fracaso de la reconstruccion.

RESPUESTA INMUNITARIA

El riesgo de desarrollar una respuesta inmunitaria tras la implantacion de expansores tisulares, aunque no es bioldgicamente plausible, no puede descartarse por completo.
NECROSIS

El deterioro de la perfusion vascular puede provocar necrosis del colgajo de mastectomia, de la piel y/o del pezén. Esto puede ocasionar una cicatrizacion deficiente y la exposicion del
producto, lo que puede requerir una cirugia de revision o la retirada del dispositivo.

CICATRICES HIPERTROFICAS

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

DEFORMIDAD DE LA PARED TORACICA

La deformidad de la pared torécica es una posible complicacion tras la implantacion y expansion de expansores tisulares en la region toracica. Esto puede provocar una alteracion
temporal 0 permanente de la pared toracica.

DESPLAZAMIENTO/MALPOSICION

El desplazamiento y la malposicion del expansor tisular es una complicacion asociada. Puede ser necesaria una intervencion quirtrgica y la explantacion del dispositivo.
DECOLORACION DE LA PIEL

La piel en la zona de la intervencion o en sus proximidades puede presentar una coloracién més clara o mas oscura que la piel circundante, Aunque es poco frecuente, la inflamacion
y la decoloracién 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 afos.

SUMINISTRADOS ESTERILES

Los productos se suministran en forma estéril, procesados mediante ciclos de esterilizacion 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 sido abierto o daiiado, el producto no debe utilizarse. Para devolver el producto debe solicitarse autorizacion.

UN SOLO USO 3

El expansor tisular se suministra estéril y esta destinado a UN SOLO USO. NO REUTILICE PRODUCTOS EXPLANTADOS. NO VUELVA A ESTERILIZAR NINGUN PRODUCTO.
Los expansores tisulares no deben reutilizarse porque los procedimientos para volver a limpiarlos y esterilizarlos pueden alterar la integridad del producto y pueden no eliminar
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« Skaber faerre brystvorteafvigelser
- Giver sterre tilfredshed med brystets zestetik efter mastektomi
« Opnar forbedret kropsbillede, sterre selvvaerd, seksuel felelse og tiltraekningskraft

YDEEVNEEGENSKABER

Veevsudvidere med integreret ventil er designet og fremstillet i henhold til den gaeldende EN ISO 14607-standard vedrgrende brystimplantater. Ydeevneegenskaber for vasvsudvider
med integreret ventil hvad angar:

- Skallens integritet

+ Implantets modstandsdygtighed

+ Kompetence vedrerende injektionsstedet

« Volumen

+ Overfladestruktur

Er blevet valideret og er i overensstemmelse med kravene i EN ISO 14607.

LINK TIL OPSUMMERING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Opsummenngen af sikkerhed og klinisk ydeevne vil vare il lig pa Eud: d-webstedet hitps://ec.europa.euitools/eud i fh og virt hed
ide (https:/iwww.g hetics.com/)
PATIENTINFORMATION

Ethvert kirurgisk indgreb kan have komplikationer og risici. Patienten bar radgives godt om forholdet mellem risikoffordele af kirurgen. Hver af de mulige komplikationer og advarsler bar
diskuteres med patienten, fer beslutningen om operationen traeffes.
Desuden skal muligheden for, at der kan foretages en eksplantation pa ethvert tidspunkt i implantationsperioden, ogsa dreftes med patienten. Det er kirurgens ansvar at informere
patienten om alle potentielle kompllkatloner og risici far operatlonen

Hver patient bor modt: brochuren under deres indledende k Itation, sd pati far tid til at laese og forstd informationen om risici, anbefalinger
af opfoigninger og fordele forbundet med brystlmplantarer for at kunne traeffe en infc et beslutnii kring operati Patientii ionsbrochuren indehold
ogsd en ‘Infi til p ', som giver pati ighed for at kopier af deres imp Ir sdsom Dette

findes i PDF- fonnat pa vores bsted www. ics.com

LEVETID

Vaevsudvidere er midlertidige anordninger, som ikke er beregnet til permanent implantation. De skal fiemes, nar der er udviklet tilstreekkeligt veev. Vaevsudvidere 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

Felgende skal gives til patienten efter operation:

- implantatkortet, som skal udfyldes i henhold til brochuren om instruktioner il sundhedspersonale, der udfylder implantatkortet.

« Indlzegssedlen, der er naevnt pa kortet og som er tilgaengelig pa informationswebstedet for patienter.

Patienten skal informeres om, at implantatkortet til enhver tid skal opbevares hos vedkommende. Implantatkortet betyder:

« Patienten kan identificere det implanterede udstyr og fa adgang til anden information relateret til det implanterede udstyr (f.eks. via EUDAMED og andre websteder).
+ Patienten kan identificere sig som en person, der kraever szerlig behandling i relevante situationer, f.eks. sikkerhedstjek.

Personale pa akutklinikker eller reddere kan blive informeret om szerlige behov for relevante patienter i tilfeelde af akutte situationer.

ADVARSLER

Det er kirurgens ansvar at informere patienten om de mulige advarsler, der er forbundet med brugen af vaevsudvidere, fer operationen.

INTERFERENS MED UNDERS@GELSES- OG BEHANDLINGSTEKNIKKER
- Da vaevsudvidere med integreret ventil indeholder magnetiske elementer, er MRI-undersegelser (Magnetic Resonance Imaging) strengt kontraindiceret.
+ Beslutningen om at bruge stralebehandling i forbindelse med vaevsudvidere med integreret ventil skal traeffes af kirurgen og straleonkologen (se ogsa kontraindikationer).

MAGNETFELTER
Brug IKKE veevsudvidere 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 veevsudvider er en midlertidig anordning og er ikke beregnet til permanent implantation. Veevsudvideren skal flemes, nar der er udviklet tilstreekkeligt veev. Veevsudvidere implanteres
typisk i op til 6 maneder.

BESKADIGELSE AF IMPLANTATER - BRUD UNDER OPERATION

Der skal udvises ekstrem forsigtighed ved brug og handtering af implantater for at minimere skader og sikre aseptisk prasentation. Anordningens strukturelle integritet skal verificeres
fer implantation. Beskadigede produkter ber ikke implanteres. Forseg ikke at reparere beskadigede produkter.

Alle anordninger er blevet produceret ved hjelp af etablerede fremstillingsteknikker og under strenge kvalitetskontrolstandarder, men forkert handtering kan resultere i brud pa implantater
under handtering eller under operation, bade ved indledende og efterfalgende operationer. Der skal udvises den sterste forsigtighed for at undga kontakt med skarpe genstande, som
f.eks. kirurgiske instrumenter, suturnale eller kanyler.

Under operationen skal der ligge et ekstra produkt parat i tilfselde af skade pa eller kontaminering af anordningen.

ENGANGSBRUG
Vaevsudvidere er kun beregnet til engangsbrug. Genanvend ikke eksplanterede produkter. Gensteriliser ikke produkter. Eksplanterede produkter mé ikke genbruges, da rengerings- og
sterilisationsprocedurer muligvis ikke i tilstrackkelig grad fierner biologiske rester, sdsom blod, vaev og andet materiale, som kan medfare, at resistente patogener bevares.

AENDRING AF ANORDNINGEN
Forsag ikke at reparere beskadigede produkter. Forsag ikke at foretage sendringer i det oprindelige design eller den oprindelige konstruktion. Uautoriseret &ndring af anordningeme
annullerer alle garantier, udtrykkelige eller underforstaede.

BRUG AF LAGEMIDLER
Hvis der er behov for behandling med antibiotika eller steroider, er det den enkelte kirurgs ansvar at sikre, at lsegemidleme er kompatible og effektive, nar de kommer i kontakt med
medicinsk silikoneelastomer og rustfrit stal. Der anbefales ikke behandling, der er afhasngig af diffusion af lasgemidler gennem anordningens veeg.
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OPPUMPNING AF LOMMEN

Huden over injektionsstedet skal forberedes omhyggeligt, hver gang injektionsstedet penetreres. Laegen skal kontrollere placeringen og den korrekte retning af injektionsstedet far hver
indsasttelse af fyldningsnalen, hvilket kan opnas ved at bruge den eksteme lokaliseringsanordning (EL D}, der leveres sammen med vaevsudvideren med integreret ventil. Undladelse heraf
kan fere til punktering af ekspansionslommen, beskadigelse af injektionsstedet og/eller ugnsket traume for patienten. Stedet skal penetreres med en 21-gauge standard-injektionsnal
med skra spids. Andre typer néle eller starre néle kan beskadige injektionsstedet og forhindre genforsegling. Der skal bruges en ny nal, hver gang injektionsstedet penetreres, da kontakt
mellem nalespidsen og nalebeskyttelsen i rustfrit stal kan deformere nalespidsen og gere den uegnet til genbrug. Det anbefales ikke at oppumpe ekspansionslommen ud over det
angivne fyldningsvolumen (angivet pa etiketten pa vaevsudvideren). Efter hver oppumpningsindsprajtning skal patienten observeres for mulige komplikationer. Hvis ekspansionslommen
ikke pumpes op, kan det skyldes forkert placering af fyldningsnalen i det indre lumen pé injektionsstedet eller beskadigelse af ekspansionslommen.

OVEROPPUMPNING AF ANORDNINGEN

Oppumpning af anordningen kan pavirke anordningens integritet og forarsage traumer i det omgivende veev.

PLACERING AF ANORDNINGEN

Der skal udvises forsigtighed under placeringen af anordningen for at sikre, at lommen ikke foldes over injektionsstedet. Det kan fore til, at nalen ved et uheld traenger ind i lommen.

RENGO@RING FOR GENBRUG AF ELD
ELD’en leveres steril (ved farste brug) og skal i ferste omgang anvendes til at oppuste udvideren under proceduren for placering af udvideren pa operationsstuen. Umiddelbart far enhver
efterfolgende brug i et IKKE-STERILT miljg skal ELD’en forst rengwres i henhold til anvisningerne i dette dokument.

MAKSIMALT ANTAL ANVENDELSER AF ELD
ELD’en kan rengeres til genbrug i et ikke-sterilt miliz op til maksimalt 15 gange. Producenten anbefaler, at brugerne bruger den volumenopfyldningsjoumal, der felger med hver
anordning, til at notere antallet af anvendte rengeringscyklusser.

ELD-KONTAKT MED BESKADIGET HUD
ELD mé ikke komme i kontakt med beskadiget hud under efterfalgende oppumpninger af udvideren efter den farste operation, da ELD ikke lzengere vil vasre steril, ogsa selv om den
erren.

ELD MA KUN BRUGES TIL EN PATIENT

Hver ELD ma kun bruges til én patient. Producenten anbefaler, at brugerne anvender den volumenopfyldningsjoumal, der falger med hver anordning, til at registrere de patientoplysninger,
der er knyttet til hver ELD. De aftagelige etiketter, der folger med hver anordning, kan settes pa volumenopfyldningsjournalen 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 mé ikke bruges altemative ELD’er fra en anden producent under implantationen af anordningen.

KOMPLIKATIONER
Potentielle komplikationer forbundet med alle kirurgiske procedurer ber diskuteres med patienten. Disse omfatter, men er ikke begraenset til: infektion (se nedenfor); hasmatom (se
nedenfor); serss vaeskeophobning (se nedenfor); felelsestab (se nedenfor); reaktion pa medicin; nerveskade; patientintolerance over for fremmede implantater; og ringe sarheling.

BRYSTIMPLANTATASSOCIERET ANAPLASTISK STORCELLET LYMFOM (BIA-ALCL)

Europaiske sikkerhedsoplysninger, det amerikanske FDA og den aktuelle videnskabelige litteratur har identificeret en sammenhang mellem brystimplantater og udviklingen
af kreeft | immunsystemet kaldet brystimplantat-associeret anaplastisk storcellet lymfom (BIA- ALCL). Denne specifikke anordning er inkluderet | WHO 2016-klassificeringen under
terminologien «ALCL — AlM». Denne kraeftform forekormmer 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 vesrende lave.

Hos de fleste patienter findes BIA-ALCL i vaesken eller arvaevet ved siden af implantatet. De vigtigste symptomer pa BIA-ALCL er vedvarende haevelse eller smerter, senopstaet
vedvarende serom, kapselkontraktur eller en knude i neerheden af brystimplantatet. Hvis kvinder oplever et af de ovenstaende symptomer, eller hvis der er mistanke om BIA-ALCL, bar
patienten vurderes for at udelukke BIA-ALCLL. Nar der testes for BIA-ALCL, skal der indsamles frisk seromvaeske og repraesentative dele af kapslen, som skal sendes til patologisk
underspgelse for at udelukke ALCL. Diagnostisk evaluering bar omfatte cytologisk evaluering af seromvassken med Wright Giemsa-farveudstrygninger og celleblok-immunhistokemisk
metode for markarer for differentieringsklynger (CD) og anaplastisk lymfomkinase (ALK). De fleste tilfzelde af brystimplantat-associeret ALCL behandles ved at fieme implantatet og
kapslen, der omgiver implantatet. Nogle tilfelde er blevet behandlet med kemoterapi og stralebehandling. Selvom behandlingen normalt er vellykket, kan BIA-ALCL vasre dpdeligt, 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 bpr ivaerksasttes et
individuelt behandlingsprogram af et tveerfagligt team.

BREAST IMPLANT ILLNESS

En lille andel af kvinder, der har brystimplantater eller vaevsudvidere, bade af asstetiske og rekonstruktive arsager, oplever at have en raskke symptomer, som de mener opstar som folge
af tilstedevaerelsen af deres brystimplantater. Selvom det ikke er en medicinsk diagnose, omtaler de deres symptomer som "Breast Implant lliness” (BII).

Disse mange symptomer er meget varierende, og alle tilfzelde er selvdiagnosticerede og selvrapporterede af patienterne selv. De omfatter, men er ikke begraenset til, influenzalignende
symptomer sasom ekstrem traethed, slerede tanker, ledsmerter, immunrelaterede symptormer, sgvnforstyrrelser, depression, hormonelle problemer, hovedpine, hartab og kulderystelser.
Der er en raekke andre arsager til, at disse symptomer kan forekomme, herunder underliggende sygdomme eller hormonelle forandringer. Derudover er der en raskke videnskabelige
unders@gelser, der undersager lignende symptomer, som kvinder i den almindelige befolkning bade med og uden brystimplantater oplever. | gennemsnit faler omkring 50 % af kvinder,
der oplever symptomer pa «Bll», at deres symptomer forbedres efter fiernelse af implantater — nogle gange midlertidigt og nogle gange permanent. Det ser derfor ud til, at fiernelse af
brystimplantater ikke nadvendigvis forbedrer symptomerne hos alle. Til dato er der ingen forskning, der viser, hvilke symptomer der kan eller ikke kan forbedres med fiernelse af implantat.
Pa nuvasrende tidspunkt er der ingen tests, der kan bekraefte ‘BIF’. 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 bgr
spges laegehjaelp, hvis patienter har mistanke om, at de har BIl. Deres symptomer er muligvis ikke relateret til implantaterne, og andre medicinske underspgelser ber ikke overses eller
ignoreres nar arsagen til deres symptomer besternmes.

KAPSELDANNELSE
Dannelsen af en fibres vaevskapsel, der omgiver implantatet, er en normal fysiologisk reaktion pa et fremmedlegeme. Sammentraekning af det fibrese kapselvaev, der omgiver
implantatet, kan resultere i fasthed, ubehag eller smerte, palpabilitet eller forskydning af anordningen.

DEFLATION AF VAEVSUDVIDERE OG RUPTUR

Ekspansionslommen kan tarmmes nar som helst, men det kan ikke garanteres, at saltvandet forbliver inde i lommen. Hvis der er mistanke om laekage, skal anordningen fiemes.
Patienten skal informeres om risikoen for deflation af anordingen, inden der traeffes beslutning om at fortsestte 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 svaskkes og temmes, isaer hvis den ikke er fyldt op i leengere 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 temning. Der
kan forekomme ruptur postoperativt (inden for implantationsperioden) pa grund af skader pa implantatet under handtering eller operation .Lommer, der er blevet svaskket af indstik, kan
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briste ved indstikspunktet postoperativt. Patienten skal informeres om, at overdreven manipulation eller traume kan medfere brud pa ekspansionslormmen og forarsage temning. Der kan
ogsa opsta laekage gennem injektionsstedet. Det er muligt at placere ekspanderens nedre pol over fyldningsportens nedre kant, og der ber derfor udvises forsigtighed, nar der placeres
ikke-oppumpede udvidere med integreret ventil i lommen, for at undga at forveksle den nedre pol med fyldningsporten.

EKSTRUDERING

Utilstraskkelig vasvsdaekning kan resultere i eksponering og ekstrudering af anordningen. Der kan opsta nedbrydning af huden ved brug af steroidmedicin. Vasvsafskalning kan skyldes
darlig vaskularisering. Tegn pa hudbetaendelse, sdsom @mhed og erytem, kan indikere udtynding eller erosion og skal straks underseges.

INFEKTION

Udszet ikke anordningen eller fyldningstilbehgret for kontaminanter, da det gger risikoen for infektion.

Infektion er en iboende risiko efter enhver form for invasiv kirurgi. Tegn pa akut infektion omfatter erytemn, smhed, vaeskeophobning, smerter og feber. Symptomer pa subklinisk infektion
kan veere svasre at opdage. Postoperative infektioner bar behandles aggressivt i overensstermmelse med gaeldende medicinsk praksis for at undga mere alvorlige komplikationer.
Infektioner, der ikke reagerer pa behandling eller nekrotiserende infektion, kan kraeve fiemelse af anordningen.

Kapseldannelse kan vaere arsag til infektion i omradet omkring anordningen.

HAEMATOM/SEROM

Haematom og sergs vaeskeophobning er komplikationer, der er forbundet med enhver form for invasiv kirurgi. Postoperativ haematom- og seromdannelse kan bidrage 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 draeningssystem. Vedvarende, overdreven blgdning skal kontrolleres, fgr anordningen implanteres. Enhver postoperativ evakuering af heematom eller serom skal udferes
med omhu for at undgé kontaminering eller beskadigelse af anordningen.

BRANDENDE FORNEMMELSE

Der kan opsta en lokal hudreaktion efter implantation og brug af vasvsudvidere. Dette kan forarsage lokal midlertidig redme (erytem) eller udslest under udvidelsesprocessen.
KLBENDE FORNEMMELSE

Risikoen for midlertidig eller permanent dysaestesi er en risiko efter ethvert invasivt kirurgisk indgreb. Omhyggelig kirurgisk teknik kan minimere, men ikke udelukke, denne risiko. Det er
normalt, at der kan forekomme klge, brystsmerter, smhed eller stramhed i den omgivende hud under udvidelsesprocessen. Vedvarende kige eller breendende fornemmelser, haevede
lymfeknuder/kirler og/eller lokale reaktioner (herunder betaendelse og/eller veeskeudskillelse) kan dog vaere tegn pa en infektion eller en reaktion pa et fremmedlegeme. Risikoen for
neurologisk svaskkelse pges ved mere omfattende operationer.

SMERTE

Enhver uforklarlig smerte, der ikke er forbundet med nogen af de heri anforte komplikationer, skal straks underspges.

FYSIOLOGISKE FORHOLD

Underliggende fysiologiske forhold kan bidrage til rekonstruktionssvigt og kan omfatte diabetes, fedme og forhgjet blodtryk.

IMMUNRESPONS

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

NEKROSE

Nedsat blodgennemstramning kan fare til nekrose i mastektomilappen, huden og/eller brystvorten. Dette kan medfgre darlig sarheling og eksponering af anordningen, hvilket krasver
en ny operation eller fiemelse af anordningen.

HYPERTROFISK ARDANNELSE

Der kan opsta fremspringende arveev som folge af vasvsudvidelse. Denne fortykkede ardannelse kan vaere midlertidig eller permanent.

DEFORMITET AF BRYSTVAEGGEN

Deformitet af brystvaeggen er en potentiel komplikation efter implantation og udvidelse af vaevsudvidere i brystregionen, Det kan fare til midlertidige eller permanente forandringer af
brystvaeggen.

FORSKYDNING/FEJLSTILLING

Forskydning og fejlplacering af vaevsudvideren er en komplikation. Det kan medfare behov for kirurgisk indgreb og flerelse af anordningen.

MISFARVNING AF HUDEN

Huden pa eller i naerheden af operationsstedet kan virke enten lysere eller markere end den omgivende hud. Selvom det er ualmindeligt, kan haevelser og misfarvning af huden vare
ved i lang tid og i sjaeldne tilfzelde vaere permanent,

BRUGSVEJLEDNING

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTFORHOLD

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

LEVERES | STERIL TILSTAND

Implantater leveres i steril form og er behandlet med godkendte 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 produktet ikke bruges. Der skal anmodes om tilladelse til at returnere produktet.
ENGANGSBRUG

Vasvsudvideren leveres steril og er KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG. GENANVEND |[KKE EKSPLANTEREDE PRODUKTER. GENSTERILISER IKKE PRODUKTER.
Vasvsudvideren ma ikke genbruges, da rengerings- og sterilisationsprocedurer kan beskadige produktets integritet og fiemer muligvis ikke i tilstraakkelig grad biologiske rester, sasom
blod, vaev og andet materiale, som kan medfere, 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 meerkning, der falger med anordningen, giver de nadvendige oplysninger il sporbarhed og identifikation
af produktet. Emballagen indeholder 8 aftagelige meerkater, der angiver implantatets egenskaber (parti-nummer, referencenummer). Disse etiketter skal vedleegges patientens journal.
Producenten anbefaler, at patienten far 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.

« Fastger patientjoumaldelen pa den indre maerkat til patientens jounal.

« Tag aseptiske forholdsregler og skreel den indvendige emballage af.
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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 gecontra-indiceerd bij pati&ntes met een of meer van de volgende aandoeningen:

« Gebruik van apparaten die een statisch magnetisch veld uitstralen (ferromagnetische materialen, MRI).

- Geimplanteerde apparaten die beinvloed 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 geintegreerd ventiel is naar goeddunken van de chirurg en de radiotherapeut-oncoloog. De aanwezigheid
van zeldzame-aardemagneten kan de stralingstoediening beinvioeden en daardoor leiden tot dosimetrische onnauwkeurigheden van het doelwit. Als er adjuvante bestraling
plaatsvindt, mogen de geimplanteerde hulpmiddelen niet in serie worden opgeblazen tijdens de expansiefase.

+ Onvoldoende weefselbedekking.

- Strak littekenweefsel of fibrotisch weefsel na bestraling kan de geschiktheid beinvioeden (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 steroide diathermie.

+ Bestaande pijnlijke aandoeningen.

« Bekende allergie voor siliconen of geschiedenis van afstoting van implantaten.

+ Tekenen van radiodermitis bij de pati&nte: sclero-atrofische huid, dermatitis, ulceratie.

* De chirurg heeft bepaald dat de patignte 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 beinvloeden, wat kan leiden tot een hoog operatierisico
en/of aanzienlike 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 gelijktiidig gebruik van deze hulpmiddelen met huidvullers, is het gebruik van huidvullers in de nabijheid van het hulpmiddel (bijv. in het
huidgebied van het decolleté) gecontra-indiceerd. Artsen moeten patiéntes ook afraden om in de toekomst huidvullers te gebruiken in de buurt van deze hulpmiddelen.

-De hulpmlddelen zijn nlet bedoeld voor de behandeling van klnderen zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven.

M ische r P g (MRI) is strikt t di d wegens de integratie van een zel in de fsel met t d
ventiel.

N.B. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om een medische beoordeling te maken van de geschiktheid van de patiénte voor implantatie.

BEOOGDE GEBRUIKER

De weefsexpander met geintegreerd 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 patiénte voor implantatie en voor het
beslissen over de meest geschikte chirurgische techniek voor zowel de patiénte als het gekozen type implantaat.

DOELPOPULATIE
De weefselexpander met geintegreerd 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 geintegreed ventiel zijn als volgt:

« Gebruikt voor reconstructieve doeleinden om het weefselopperviak van de borst te vergroten ter voorbereiding op permanente borstimplantaten.
- De huidige getextureerde, anatomische weefselexpanders hebben de volgende voordelen bij patiéntes 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 weefselopperviak van de borst

+ Ze minimaliseren capsulaire contractie en migratie van het implantaat

+ Ze handhaven een goed 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 geintegreerd ventiel zijn ontworpen en vervaardigd volgens de huidige norm EN ISO 14607 met betrekking tot borstimplantaten. De prestatiekenmerken van
de weefselelexpanders met geintegreerd ventiel op het gebied van:

- Schaalintegriteit

« Implantaatweerstand

» 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 KLINISCHE PRES TATIES

De samenvatting van de veiligheids- en kiinisch zal beschikbaar zijn op de Eud: ), deze liv live is https://ec.europa.euftools/eudamed//
screen/home en op de bedrijfswebsite (https: //www hetics.com/)
PATIENTINFORMATIE

Elke chirurgische ingreep kan complicaties en risico’s met zich meebrengen. De chirurg moet de patiénte goed informeren over de risico-batenverhouding. Elk van de mogelike
complicaties en waarschuwingen moet met de patiénte worden besproken voordat wordt besloten om door te gaan met de operatie.

Ook de mogelijkheid van explantatiechirurgie tijdens de implantatieperiode moet met de patiénte worden besproken. Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de patiénte voor
de operatie te informeren over alle mogelijke complicaties en risico’s,
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Elke patiénte moet het patiéntii i Kj tvangen tijdens haar eerste consult, zodat de patiénte de tijd heeft om de informatie over risico’s, follow-upaanbevelingen
en voordelen van borstimplantaten te lezen en te begrupen, zodat zij een weloverwogen beslissing kan nemen over het doorgaan met de operatie. Het patiéntinformatieboekje

bevat ook een ier voor geit rde van patiénte’ de patiénte kop 1 van haar imp g , zoals het partiinummer, voor haar
kan . Dit de is in pdf-fc i op onze it com
LEVENSDUUR

Weefselexpanders zijn tijdelijke hulpmiddelen die niet bedoeld zijn voor permanente implantatie. Ze moeten worden verwijderd, zodra er voldoende weefsel is ontwikkeld.
Weefselexpanders worden meestal voor maximaal zes maanden geimplanteerd.

Onze producten moeten onder normale omstandigheden worden bewaard, beschermd worden tegen vocht en direct zonlicht en dienen met de pijlen naar boven gericht te worden
bewaard. Waar deze voorwaarden worden gerespecteerd. De producten zijn vijf jaar houdbaar.

IMPLANTAATKAART

Na de operatie moet de chirurg de patiénte het volgende verstrekken:

« De implantaatkaart die moet worden ingevuld volgens de bijsluiter “Instructies voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg die de implantaatkaart invullen”.

+ De patiéntbijsluiter die beschikbaar is op de informatiewebsite voor patiénten waarnaar op de kaart wordt verwezen.

De patiénte moet worden geinformeerd dat de implantaatkaart te allen tijide op haar persoon moet worden bewaard en het volgende mogelijk maakt voor de patiénte:
« 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 heeft in relevante situaties, bijvoorbeeld veiligheidscontroles.

Medisch noodhulppersoneel of eerstehulpvereners informeren over speciale zorg/behoeften van relevante pati&ntes in geval van noodsituaties.

WAARSCHUWINGEN

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

INTERFERENTIE MET ONDERZOEKS- EN BEHANDELINGSTECHNIEKEN

- Aangezien de weefselexpanders met geintegreerd ventiel magnetische elementen bevatten, zijn MRI-onderzoeken (magnetische resonantiebeeldvorming) strikt gecontra-indiceerd.

« De beslissing om bestralingstherapie te gebruiken in combinatie met weefselexpanders met geintegreerd ventiel moet worden genomen door de chirurg en de radiotherapeut-oncoloog
(zie ook contra-indicaties).

MAGNETISCHE VELDEN
Gebruik de weefselexpanders met geintegreerd ventiel NIET bij patiéntes met geimplanteerde apparaten die beinvloed kunnen worden door een statisch magnetisch veld, zoals
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 verwijderd, zodra er voldoende weefsel is ontwikkeld.
Weefselexpanders worden meestal tot maximum zes maanden geimplanteerd.

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 voér implantatie. Beschadigde producten mogen niet worden geimplanteerd, probeer geen beschadigde
producten te repareren.

Alle 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 voorwerpen zoals chirurgische instrumenten,
hechtnaalden of injectienaalden.

In het geval van beschadiging of contaminatie van het hulpmiddel dient er op het moment van de operatie een extra product aanwezig te zijn.

EENMALIG GEBRUIK

Weefselexpanders zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik verwijderde producten niet opnieuw. Hersteriliseer producten niet. Verwijderde 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 worden verwijderd.

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 steroiden is geindiceerd, 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 oriéntatie 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 patiénte. De plek moet worden gepenetreerd met een
standaard hypodermische naald met schuine kant van 21G. Andere soorten naalden of grotere naalden kunnen de injectieplaats beschadigen en hersluiting verhinderen, Elke keer dat
de injectieplaats wordt gepenetreerd, moet 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 moet de patiént worden 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 moet ervoor worden gezorgd dat het omhulsel niet over de injectieplaats vouwt. Dit 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 moet het ELD worden 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 initiéle operatie, omdat het ELD, hoewel schoon, niet langer steriel is.

ELD GEBRUIKT VOOR SLECHTS EEN PATIENTE

Elk ELD mag slechts voor één patiénte worden gebruikt. De fabrikant raadt gebruikers aan gebruik te maken van het volumevullingsdocument dat bij elk apparaat wordt geleverd om de
patiéntgegevens 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 patiénte 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 patiénte 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 patiénte
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 - AlM», Deze kanker komt vaker voor bij patiéntes met getextureerde borstimplantaten dan bij patiéntes 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 patiéntes wordt BIA-ALCL aangetroffen in de viceistof 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 patiéntes te beoordelen om peri-implantaat-ALCL uit te sluiten.
Verzamel bij het testen op BIA-ALCL verse seroomvloeistof en representatieve porties 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 patiénte 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, geeft 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’ (Bll}.
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, slaapstoornissen, 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 soortgelike symptomen onderzoeken die vrouwen in de algemene bevolking met en zonder borstimplantaten ervaren. Gemiddeld heeft ongeveer
viiftig percent van de vrouwen die zichzelf identificeren als lijdend aan 'BIl', het gevoel dat hun symptomen verbeteren na verwijdering van het implantaat — soms tjjdelijk 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 ‘Bl kunnen bevestigen. Het onderzoek op dit gebied gaat door, met name rond patiéntes 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 worden ingewonnen als patigntes vermoeden dat ze Bll hebben. Hun symptomen zijn mogelijk niet gerelateerd aan de implantaten en andere medische onderzoeken mogen niet
over het hoofd worden 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 expansieombhulsel kan op elk moment leeglopen en de insluiting van zoutoplossing kan niet worden gegarandeerd. Als er een lek wordt vermoed, moet het hulpmiddel worden
verwijderd. De patiénte moet worden geinformeerd 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 tiidens het
hanteren of tiidens een operatie kan leiden tot vroegtijdige of late deflatie. Ruptuur kan postoperatief optreden (binnen de implantatieperiode} als gevolg van schade aan het implantaat
tiidens de behandeling of operatie. Omhulsers die verzwakt zijn door knikken kunnen postoperatief scheuren bij het knikpunt. De patiénte 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 steroiden kan er huidafbraak optreden. Weefselschilfering kan
het gevolg ziin 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.

Infectie 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
enjof 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 onder controle worden gehouden voordat het apparaat wordt geimplanteerd.
Elke postoperatieve evacuatie van hematoom of seroom moet met zorg worden 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 dat er 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.

PIUN

Elke onverklaarbare pijn die niet gepaard gaat met een van de complicaties die hier worden vermeld, moet onmiddellijk worden onderzocht.

FYSIOLOGISCHE OMSTANDIGHEDEN

Onderliggende 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 worden 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 potentiéle 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 omrningende 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 onder 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

Implantaten worden geleverd in steriele vorm (ethyleenoxidesterilisatie), verwerkt door gevalideerde strikt gecontroleerde sterilisatiecycli 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 worden. Er moet toestemming
worden gevraagd om het product te retoumeren.

EENMALIG GEBRUIK

De weefselexpander wordt 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 worden 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 wordt 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 (partijinummer
en referentienummer). Deze labels moeten aan het medisch dossier van de patiénte worden gehecht. De fabrikant beveelt aan dat de patiénte een van deze labels krijgt om de
traceerbaarheid van het geimplanteerde product te handhaven.

HET VERPAKTE STERIELE PRODUCT OPENEN:

« Trek de buitenverpakking open onder schone, aseptische omstandigheden, boven een steriel veld, zodat de verzegelde binnenverpakking voorzichtig in het veld valt.
- Bevestig het patiéntdossiergedeelte van het binnenlabel aan de patiéntkaart.

« Gebruik aseptische voorzorgsmaatregelen om de binnenverpakking open te trekken.

PRODUCTONDERZOEK EN BEHANDELING

+ De producten moeten visueel worden onderzocht op tekenen van verontreiniging of beschadiging door deeltjes. Het product moet getest worden 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 worden 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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ANTENAEIZEIZ

H xprion quTwy Twy TPoiovVIWY avTevdeikvutal ot aoBeveig TTou eppavidouv pia f TIEPIoTOTEREG ATTO TIG AKOAOUBEG KATAOTATEIG:

« Xprion TTRPoiGVTWY TTOU EKTTEUTIOUY aTaTiké yayvnTiké edio (oi8npopayvnmkd ulikg, MRI).

* Epgureupéva mrpoidvta Tiou 8a emnpedloviav amd aratikd payvnmkd media.

* H axmivoBeparreia amotehel axeTikr| avTEvBEIEn yia T xprion Siatarfipwy I0TWy aTny Qrokatéataan Tou pacTtou.

« Hxprion aknivoBepoTieiag ot ouvBuaopé Le Toug Alataripeg latwy EvowpaTwpévng BaABidag evatrokeital oTn SIakpITIKN EUXEPEIT TOU XEIPOUPYOU Kal ToU GKTIVOBEPOTIEUTH OYKOAGYOU.
H mapoucia payvnTwy oTTaviwy yaiwy UTTOpEi va ETIPEGTEl TNy TIapoxT| akTivoBoAiag, odnywviag €101 ot SBOCIPETPIKEG avakpiBeleg Tou aTéxou. Edv TipaypatotroinBei TTIKoupIKr
QKTIVOBEPOTIEIT, TA EHPUTEULEVE TIpOIOVTT BEV Ba TIPETTEI va TIANPWVOVTTI BIGBOXIKG KaTd T SIGPKEIa TNG QAaong SiIGTaong.

* AVETTAPKIG KAAUYN I0TWY.

« ZIxTdG OUAWSNG 19TOG 1 IVDONG 10TOG PETG aTrd aKTIVOBEpaTTEIQ HTTOPET va eTNPEGOEl TNV KATaAANAGTNTA (evBEXETal va augfoel Tov KivBuvo guaToArg KAWouAag).

« YQIoTdpEVO TOTTIKO I} PETAOTATIKG KapKivwpa oTny TTEpIoXT] TToU Tipoopiletal yia Sidrao.

* AVETIGpKI|G ayyEiwaor Tou 10ToU TOTTKG.

* OmoIadrToTe uPIoTApEvn TIABoAOYIa aTNV TIEPIOXT EpPUTEUONS: Bepateieg SlaBeppiag pe akTivoBoAia, uIKkpokUparTa | aTepoEiSH.

* YQIOTAEVES ETHOBUVEG KATAOTAOEIS.

« M'vwoTn aAAepyia oTn CIAIKOVN 1 IGTOPIKG aTTOPPIYNG EPPUTEGHATOG.

* Znuadia akTivoSepparindag otny aoBeviy: ZkAnpoatpoikd Sépua, Sepparinda, eEéAkwar.

« O Xe1poupyog EKpive 6T N aoBeviig eival QUOIOAOYIKG/WUXOAOYIKG akaTAAANAN.

« Evepyog AoipwEn o€ oTioloBrTToTE OnpEio Tou GuHaTog,

+ loTopik6 Siarapaypévng eTTOUAWONG TPaUPATWY.

* AMAN ooBapr IaTpikr| katdoTaon.

« Xpron OTTOIoUSATIOTE PAPUAKOU, CUHNTIEPIAGUBAvVOREVWY EKEIVWY TTOU Ba TTapepTrodIZay TNV TN Tou aiparog 1 8a emnpéaZav Tn BIWOILGTNTA TWV IGTWY, TIOU UTIOPET va EXEl W¢
QTIOTEAETLA UYWNAG XEIPOUPYIKO KivVBUVO Kalff ONUQVTIKEG HETEYXEIPNTIKEG ETITTTAOKEG.

« EQv utrdpxel TpoUTTépxouoa Aoipwén Trou Sev uTTIOXWPENOE TTPIV aTTd TNV TOTIOBETNON TOU TIPOIOVTOG, QuidveTal o KivBUVOG TTEPITTPOTBETIKFS AOILWENG.

+ KaBug dev uTidpyouv SESOPEVA OXETIKA HE TNV TAUTOXPOVN XPHOT QUTWY TWwV TTROIOVTWY PE EVECING SEpPATIKG EPQUTENHATA, N XPAON EVEGINWY BEPHATIKWY EPPUTELHATWY OF eyy0TNT
pE To TIPOI6Y (T1.X. oTnv TEpIoxr] Spparog Tou viekoATé) avrevBeikvutal, O1 latpoi Ba TTpéTTel ETTIONG va oupBoulslouy T aoBevei va ATOPEUYOUY Tn HEAAOVTIKY XPON EVECIHWY
SepPATIKWY ELQUTEUPATWY OE eyy0TNTA PE QUTE Ta TTpoidvTa,

* Ta mpoibvTa autd Sev Tpoopifovral yia Tn BepoTicia TIAISIWY, EykOwY 1 BNAGlOUGUIV YUVAIKU)V.

H Mayvnrixr) Topoypagia (MRI) avrevbeikvural auoTtnpé Adyw TnG evowpdrwang gayviTn oTraviwy yarv eviog Tav Alararfipa lotwv Evowparwpévng BaABidag.

THM. AmroTehei £uBOV TWV XEIPOUPYWY va SIEVEPYOUV 1aTPIKF QEIOAOYNTN OXETIKA pHE TNV KATGAANASTATA TNG aoBevols Yia Ep@UTELTT).

NMPOBAEMOMENOX XPHEITHZ

O Aiaraipag lotiv Evowpatwpévng BaABidag (IVTE) poopileTal via xprion ammd katdAnAa ekmaiBeupévoug Xelpoupyols.

THMANTIKO: O xelpoupydg eival umedBuvog yia Tn Slegaywyr] Twy latpikuy agloAOYHOEwY OXETIKA pPE TNV KaTaAnASTATG TG aoBevols yia EpQUTEUCT Kal Yid TV ETTIAOYK TG
KATaAANAGTEPNS XEIPOUPYIKIG TEXVIKNS TOOO Yia TRV aoBEvr 600 Kal yId Tov TUTIO TOU EMQUTEDHATOG TTOU ETTIAEYETAL.

NMAHOYIMOZ-ETOXOZ
O Alaramipag lotwy Evowparwpévng Baipidag (IVTE) mpoopieral yia xprion oe mAnBugpols evnAikwy (EEcipoupéviuy Twy eyKUWY Kal BnAalouciov YUVAIKWv), Xwpis yvwoTég
avTeEvOEEEIG.

NPOBAEMOMENA KAINIKA O®EAH

Ta kKAVIKG 0@éhn Tou Alatarripa loTiv Evowparwpévng BaABidag eival Ta akdrouda:

* XpnaloTToiiTal yia emavopBuwikols aroTiols yia Ty al§non Tng TEpIoxrig I9To0 Tou HacToU, wg TIPOETOINATTA yia HovIHa EpQUTENHATA aTRB0UG.
+ O1 TpExOVTEG avaTopIKoi BlaTaTipeg I0TOU HE VPR Exouv Ta akdAouBa opEAn ot aoBeveig TTou Exouv UTIORANBEI ot pacTekTopr:
+ E€aipeikd mipoBAEyiIpo atroTéAcopa

« Anpiovpyia TTPOoApPOCHEVOU BUAGKQ IGTOU, HE TEAEIO OXALA YIQ TNV TOTTOBETNOT HOVIHOU EpQUTEHATOG

« AUgnon Tng TTepIoxrig 10ToU Tou paoTtod

« EAaxi0TOTT0INO™ ¢ OUGTOARG KAWOUAQS Kl TNG HETATOTTIONG TOU ELQUTEUHATOS

« Alatripnon kaAd KaBopITpEVNG UTTOHAGTIOU TITUXTS

* MikpdTepn amrokhion BnAng

« Ikavotroinan amd TV QiIgBnTIKr ToU HaoTo HETA aTTd PACTEKTOMN

* BeAnwpévn lkdva OWHATOG, QUTOEKTIPNGT], CEEOVAaNIKN aioBnon kal EAEN

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOXHZ

O1 Aiaramipeg loTwv Evowparwpévng BarBidag (IVTE) oxedidovial kal kataokeuddovial oUpguva pe 1o Tpéxov Trpdtutio EN ISO 14607 mou agopd Ta pacTikd epputelpara. Ta
XapOKTNPIoTIKG améBoong Twy Alataripwy loTwv Evowpatwpévng BaABiSag doov agopd Ta £&fg:

* AepaldTnTa KEAUQOUG

* Avtoxr| ep@uTEOpaTOg

« Emrdpkela oto onueio Eyxuong

« Oykog

« Emgaveiakn uer

£XOUV ETTIKUPWOET KAl CUHHOPPWVOVTAI PE TIS aTrammoelg Tou EN ISO 14607.

ZYNAEZMOZ I'A THN MEPIAHYH TON XAPAKTHPIIT IKQON AZPAAEIAZ KAI TON KAINIKON EI'IIAOZEQN

H mrepiAnn Twv xapaxrnp PAAEIOS KOl TWV KA Oa eivai 2 arov me d, 6rav Aopopri o Y 1 https://
ec.europa.eu/fools/eud: i KaIOTOV 5 NS eraipeiag (https:/iww ics.comy)
NMAHPO®OPIEEZ AZOENOYZ

OmoladimoTe Xelpoupylkr| eEpBacn PTTOpEl va Exel ETITTAOKEG Kal KivBUvoug. H aoBevrig Ba mipémel va AdBel TIS katdAANAES GUpBOULALS via T oxéon kivBUvou/opéioug amd Tov
Xelpoupyd. H aoBeviig Ba TTPETTEN va eviHEpwOET Yia kdBe pia aTmd TIg TBavEg ETTITTAOKEG Kal TIPOEISOTIOINTEIS, TIPIV aTTd TNV amdeacn va TpoXwpoEl OE XEIPOUPYIKR ETTEpBaon.

H mBavotnTa SIEVEPYEIRG XEIPOUPYIKMG ETTEURACTG EKPUTEUOTIG OTIOIABATIOTE OTiyuT KaTd T SIGPKEIa TG TTEPIGBoU EPPUTEUDNG Ba TIPETEI £TTIoNG va guZnnBei pe TNV aoBevr|. Eival
€UBUVN TOU XEIPOUPYOU va EVIUEPWICEI TNV aoBEVR YIA OAEG TIG BUVNTIKEG ETTITTAOKEG KAl TOUG KIVBUVOUG TIPIV QIO TN XEIPOUPYIKT eTEpRacT.

KdaBe aobeviic 8a mpémel va AGBer 1o qumSlo rrAnpowoplwv aofevouc xkard rnv apxixii auvedpia, WoTE va £xel Tov xpovo va SiaBdaoe xar va far Tic mAnpogopies
OXETIKA pIE TOUG KivEUVOUS, g C TTap 18n0n¢ xai ra opEAn Mo aXETIfovIal € TO ELQ i i8oug, mp pévou va Adper éviy b@aarn
OXETIKG € TO av 8a MPoXwWPIioer oTnV EMEUS To puAAdSio mAnpogopiiv acBevous mepiixer emiong éva «En ouykara 119 OV Evnuép 16 aoBevouc» To
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orroio emiTpémet oty aclevi} va Siarpei avriypaga rwy X TOU ELQUTEULIATOS, OTTWS TOV dptfud mrapribag, yia ra apyeia mg. Auré ro éyypago eivai Siabéoiio oe
Hopei} PDF atov I0TOTOTTG [as Www. ics.com.

AIAPKEIA ZQHZ

O1 Siararripeg IoTwv Eival TIPOCWPIVG TIpoidvTa TTou Bev Tpoopifovral yia pdviun euguTeucT. Oa TIPETTEl va agalpolvTal HoNG avarTuxBei errapkrig 10To¢. O1 SlataTripeg 10TV
EPQUTEDOVTA TUTTIKG YIat WG £€1 Priveg.

Ta TipoidvTa Pag TTPETTEN va amoBnKeovTal UTIO KavoVIKEG GUVBIKES, TIPETTEI va TIPOGTATEUOVTAI AT TNV Uypadia Kal To GUECTO NAIIKG Qg Kal TIPETTEI va aTToBnKedovTal Pe Ta CUMBoAa
Béhoug TTpog Ta emdvw. DTav TpouvIal QUTES O TIPOUTIOBECEIS. Ta TIPOIOVTA EXOUV BIGPKEIR QWIS TIEVTE ETWV.

KAPTA EMOYTEYMATOZ

MeTd v eépBacn, o Xelpoupydg Ba el va TTapdaxel oTny aaBevr):

« Tnv kApTa EPQUTELHATOS TIOU Bat TIPETTEI V& GUUTTANPWOET OUPPVA pE TO YUAAGSIO «OBNYIES YT ETTAYYEALQTIEG UYEIRS», CUITTANPWVOVTAG TNV KAPTA EUPUTEGHATOS.

« To puAAGSIo aoBeviy Tiou elval SIKBECIHO OTOV IGTOTOTIO TTANPOPOPILIY QUBEVUY TIOU AVAQEPETAI OTNV KApPTA.

H aoBevrig Ba TpéTel va eviHEpWVETal 6T TIPETTE vat £Xel Padi TNG TRV KapTa epguTelpaTog avd TIdoa oTiyun Kai o1 Sivel Tn Suvardmnra:

« Ztnv aoBevi| va TQUTOTIOIE] Ta EPQUTEUPEVT TIPOIOVTA Kal va £XEl TIPOORAoN Ot GAEG TIANPOPOPIES TTOU TXETICOVIAN HE TO EHPUTEUREVD TIPOIGV (T1.X. Héow EUDAMED kai dAwv
I0TOTOTIWV).

« Ing aoBEVEIS va TAUTOTIOIONV TOV EQUTO TOUg W dTopa TIou Xpeiaovral E1BIK QpovTida Ot OXETIKEG KATAOTATEIS TT.X. Ot EAEYXOUS aopaAeiag.

210 KAVIKO TTPOCWITIKG ETTElYOVIWY TTEPICTATIKWY 1] OTov SIGgUIOTN VA EVIHEPWVETAl OXETIKG pE TIG EIBIKEG QPOVTIBEG/aVAYKES Twy avTiCTOIXWY aoBEVUIV T KATACTAOEIG EKTAKTNG

avdykng.

NPOEIAOMOIHZEIZ
Eival euB0vr) Tou xelpoupyol va Trapdayel oTnv agBevr) JUMBOUAEG OXETIKA pE TIG TBavEg TrpoeidoTrainaelg TTou oxeTiovral pe T Xprion Alaratipuy [oTWv TTpIv aTTd T XEIPOUPYIKH
£mépRaon.

NMAPEMBOAH ZE AIEPEYNHTIKEZ KAl ©EPATNEYTIKEZ TEXNIKEZ

+ KaBug o1 Aatamrpeg loTwv Evowparwpévng BaABiSag mepiéxouv payvnmikd aToixeia, ol e§etdotig Mayvnikig Topoypagiag (MRI) avrevBeikvuvtal auotnpd.

< H amdgaon yia xprion AktivoBepareiag oe guvBuaapd pe Aiararripeg loTuv Evowparwpévng BaABidag 8a mpémel va AapBdvetal ad Tov XEIpoupys Kal ToV aKTIVOBEPATTEUTH-OYKOAGYO
(BA. emriong avtevBeigeig).

MAINHTIKA NMEAIA
MHN xpnoomoieite Aiaratfpeg loTwy Evowpatwpévng BaABidag g acBeveig pe eppuUTEUREVa TIpoidvTa Tiou Ba emnpedloviav atmd oTarikd HayvnTikd Tedio, OTwg BnuatodoTeg,
£pQUTENOTHOUG KapdIopeTaTpOTTEIG-aTTVISWTES (ICD), TEXVNTEG CUCKEUEG QViXVEUONG KAl CUOKEUEG EYXUONG PAPHAKWY.

NMPOZQPINO INMPOION

O diatatipag I0TWY eival TIPOTWPIVO TIPoIOV Kal Bev TTpoopileTal yia HOvIUN epeUTeucn). O Siatatrpag IoTWY Ba TTpETel va agaipeital HoAIg avarrTuxBei emmapkrig 10T06. O Siarathpeg
I0TWV EYQUTEYOVTAI TUTTIKG YIa £wS 6 MAVES.

ZHMIA £TA EMOYTEYMATA - OPAIH ITO XEIPOYPIEIO

Amrarreitan IS1aiTepn TTPOTOXT OTN XPrON Kal TOV XEIPIOHO TWwv EPPUTEUHATWY, WOTE va eAaxioTotoin8alv ol BAdReg kal va SiageaAioTei n donTrn Tapougiacn. H Sopikr akepaidtnra
TOU TTPOIOVTOG TIPETTEI va ETTAANBEVETaN TTRIV aTtd TV £pgUTEUaT. Ta ipoidvia Tiou £xouv uTrooTel BAGRN dev Ba TpéTrel va epguTeUovTal. Mnv ETTIXEIPAOETE va EMOKEUGOETE Ta TIPOIGVTA
TIou £xouv uTooTEl BAGRN.

‘OAa ta TIpoidvVTa EXOUV KATAOKEUAOTET HE KABIEPWHEVES TEXVIKEG KATAOKEURS KAl LE QUOTRPG TIPOTUTIA TIOIOTIKOU EAEYXOU" WOTO00, O AKATAAANAOG XEIPIOHOG EVOEXETAI VA TTIPOKAAETE
Bpavon Twv EPQUTEURETWY KATE TOV XEIPIOKO 1 KATd TN XEIPOUPYIKN ETTEURACH, TGO OTIS apXIKES G0 Kal OTIS ETIOPEVES XEIPOUPYIKES ETIEURATEIS. Mpémmel va AauBavetal n péyiotn
Suvarh TTPogoxr WOTE va aTTo@eUYETAI N ETIAPr PE aiXpnpd avTIKeiHeva, STIwS XEIPOUPYIKG EPYAAEiQ, BEAGVEG pappdTwY f) UTIOBEPUIKES BEAOVES.

Kartd T xelpoupyikr) eépBacn, 8a mpémel va uTidpxel SIaBETIpo £va ETTITTAEOV TIPOIGV YIa TNV TIEPITITWOT TTOU TTPOKANGET {npid 1) empdAuvan oto TIpoidv.

MIAZ XPHEHE

O1 diaratrpeg ot ipoopilovial FA MIA MONO XPHZH. Mnv eTmavaypnoidoTIolEiTe eEkpuUTEUpEVA TIPOIGVTA. Mnv EMavaTToaTEIPWVETE Kaveva TIPoiov. Ta exkQuUTEUPEVT TTPoIGvTa Sev Ba
TIPETTEN va TTavaxpnoipoTiololvral, yiari o1 Sladikagieg ETavaAnyng kaBapiopol Kal ATOCTEIPWONG EVOEXETAI Va Py a@alpoly ETTAPKUIG Ta BloAoyikd utroAtippara, dTiwg dipa, 10To0g
Kal GAAG UAIKG, Ta OTToia HTTOpET va BIaTnpouv avBEKTIKG TTaBoydva.

TPOMOMOIHEH TOY MPOIONTOE

Mnyv ETTIXEIPEITE va ETIOKEVAOETE TTPOIOVTA TIOU €Xouv UTTOOTE! BAGRN. Agv TIpETIEl va ETTIXEIPOUVTAI TPOTTOTIOINCEIS TOU apxikoU oxediagpoU/karaokeung. H pun egougiodotnpévn
TPOTIOTIOINGN TWV TIPOIOVTWY aKUPWVEI GAES TIS EYYUATEIS, PNTEG 1) TIWTINPEG,

XPHEZH ®APMAKQN

Edv eveikvutal appakeuTik GeparTeia pe avTIBIOTIKG | GTEPOEISH, ammoTEAET EUBUVN TOU EKGTTOTE XEIPOUPYOU va SlacaAioel 6Tl Ta Qappaka eival guppatd Kal aTTOTEAETHATIKG STav
EpyovTal OE ETTa@r] HE EAQOTOPEPH OINKOVNG IATPIKAS XPAONS Kal avofeidwro xdAuBa. Aev utrooTnpigeral Bepartreia TTov Baciletal oTr SIAXUON QapPUAKWY HETW TOU TOIXWUATOS TOU
TIPOIOVTOG.

MAHPQZH TOY NEPIBAHMATOZ

H oxoAaaTikr) ipoeToIMacia Tou SéppaTtog Trdvw atmd To onpEio £yXuong TIPETTEN va OAOKANPUVETAI KABE @opd TTou SiarepvdTal 1o onpeio éyxuong. O 1aTpdg TIPETTEN va ETTaANBEVEl TN
BEon Kal ToV owoTd TTPOTAVATOAITHS TOU gnEiou éyxuang Tipiv aTrd kde eloaywyr] TNg BeAdvag TTARpwang, KAT TTou pTropei va emmiTeuxBei pe T Xpron g Egwrepikng Zugkeurg
Evromopol (ELD) mou mrapéxetal pe 1o Tpoidv Alataripag lotiv Evowparwpévng BaABiSag. H pn mipnon twyv mapardve propei va odnyroel ot Sidtpnon Tou TrEpIBARpaTog
Sidraong, BAGRN aTo onpeio fyxuong, kavr va utroPAnBi n acBevrig e adikaloAdynTo Tpaupa. To onpeio el va SiamepvdTal pe uTodeppikr| BeAdva 21G Tutnikrig AogdTUNang. Aol
TUTTol BEAGVaG 1 HeyaAUTepeg BEAGVES WTTOpET va TTpoKaAégouv BAGRN OTO anueio EyXuong Kal va amroTpéyouy TNy ETTavag@payion. KaBe gopd tou SlamepvdTal To onpeio £yxuang
TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITA Vv BeAdva, kaBtig N eTTagn TG Gkpng TG PEAGVAG HE TOV TTPOCTATEUTIKG 0BNYO BEASVAG amd avoleiBwTo XAAUBa UTTOPE va TIGPaHOP@QWOE! TNV Grpn
NG BEAGVAS KaI VA TNV KATAOTACE akaTAAANAN IO ETTAvVaXPNJIMOTIoINaN. Aev UTIOGTNPIETaI N TTARPWOT TOU TIEPIBARUATOS BIGTAONG TEPAy TOU UTTOBEIKVUGUEVOU OYKOU TTAAPWONG
(TTou avagépetal aTnv eTikéTa Tou AlatarApo loTwv). Metd amd kdBe éyxuon TAfpwaong, N acBevrig Ba TIpETEl va TiapakoAouBeiTal yia TBavég eTTAckES. H amtoTtuyia TTAfpwong Tou
TepIBAApaTog didracng pTopel va ogeiieTal ot akatdAAnAn TomoBETnan g BeAdvag TTARPWANg oTov ECWTEPIKS auAd Tou anueiou Eyxuang fi ot BAGRN Tou TepIBAfpatog didtacng.
YMEPMAHPQEH TOY MPOIONTOE

H umepTAfipwon Tou TIPoIGVTOG PTTOPET va ETIMPEGTE! TNV aKEPAISTNTA TOU Kal va TIPOKAAETE! TPQUUATIONS aToug TTEPIBAAAOVTEG I0TOUG.

TOMOGETHEH TOY MPOIONTOZ

Mpétrel va diveral TTPOCOXA KATd TNy TOTTOBETNON TOU TTPOIOVTOG, WOTE va SIACPAAIZETaI 6T TO TIEPIBANMT Bev BITAWNVEI TIAVW AT TO ONPEIO EyXUaNg. AUTO UTIopEi va oBNyroEl O Tuxaia
SidTpnon Tou TEPIBARpATOS aTTd TN BeAdva.
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KAGAPIZMOZ MPIN AMO THN ENANAXPHEZIMOMNOIHZH THZ ELD
H ELD mrapéxetal oTeipa (kard Tnv TTpWTn Xprion) Kal TIpETTEl va XpnOIPOTIalETal apxIKa yia TNV TIARpwarn Tou Siararipa katd Tn Siadikacia Toraétnang Tou diaTtaTrpa oTo XEIPOUPYEIo.
Apéowg Trpiv amé omroladiTiote mopevn xprion ot MH ANOZTEIPOMENO mrepifdMov, n ELD mpémel Tpuita va kaBapioTei glpguva e Ti oBnyieg Tou TIapoviog eyypdeou.

METIETOZ APIOGMOE XPHEEQN THE ELD
H ELD ptopei va kaBapIoTEi yia emavaypnolpoTioinan o pn armodTeipwpévo TepIBaAov To LEYIOTO €wg 15 gopés. O KATAOKEUAOTHS CUVIOTE OTOUG XPAOTES VA XPNOIHOTIoI0UY TO
‘Eviutio Kataypa@rig MARpwong Oykou TIou TIGpEXETAl HE KGBE TTPOIdY, TIPOKEIPEVOU va TrapakoAouBolv Tov apiBud Twy KOKAWY kaBapiopol TTou XpnalpoTioinenkav.

ENA®H THE ELD ME TPAYMATIZMENO AEPMA

H ELD &ev TipéTiel va £pXETal O £TTAQK PE TPQUUATIOPEVO GEppa KATE TG ETTOUEVES TIANPWCEIS Tou Siatatfipa HeTd Tnv apxikr eépPacn, 8iom, av kal kabapr}, N ELD dev cival TAéov
oTEipa.

XPHEH THE ELD A MIA MONO AZOENH

KdBe ELD Ba TipéTrel va XpnolgoToleiTal yia pia pévo aobevry. O KaTaokeuaoTAg CUVIOTE OTOUS XPROTEG va XprolpoTTolody To ‘Eviutio Karaypagng MAnpwang Oykou TIou TIapEXETal HE
KGBe TIPOIGY, TIPOKEILEVOU va TIapakoAouBoUv Ta OToIXEid aoBevr) TIou cuvdéovTal pe kGBe ELD. O1 amooTIWLEVES ETIKETEG TTOU TIGPEXOVTQI HE KGBE TIPOiGV PTTOPoUV va ETIKOAANSoUV
aro Eviumio Kataypa@rig MArpwaong Oykou WaTe va SIEUKOAUVETal N TrapakoiouBnan g ELD Trou avTioTolxel oe KABE aoBev.

MH XPHEIH ENAAAAKTIKHZ ELD

To Tpoidv TTPETTEI va XpnolpoTiolsital povo pe ELD Tou karaokeuaoTr): Sev pmopei va xpnoipotoingei evaiiakTikr) ELD amé SiapopeTikd karaokeuaoTn kard T Siadikaoia epgUteuong
TOU TIPOIGVTOG.

EMINAOKEE

H aoBeviig Ba TTpETTEl va evNEPWBE YIa TIBAVES ETTITTACKES TTOU GXETI{OVTAI E OAES TIG XEIPOUPYIKES ETTEURATEIS. AUTEG TIEPIAGUBAVOUY, EVDEIKTIKG: AOIWEN (BA. TFAPAKATW), QIHGTWHA
(BA. TTapaKdTw), CUCGWPEUTN OpWBOUS UYpoU (BA. TIapakdTw), aTiwAEla TG aioBnong (BA. TapakdTw), aviidpaan oTn QAPHAKEUTIKA aywyr, VEupikA BAARN, Suoavetia Tng aoBevoug
0t oTIoIoBNATIOTE EEvO EPPUTEULA Kal KAKF ETTOUAWSN TPaUPATWY.

ANAMAAZTIKO MEFTAAOKYTTAPIKO AEM®QMA MOY IXETIZETAI ME EMOYTEYMA MAXTOY (BIA-ALCL)

215 TTANpogopiEs Yia TNV adgedhela otnv Eupwrn, otnv utrnpegia FDA twv HMA kal otnv Tpfxouca emaTtnuovikn BIBMoypagia £xgl evToTIOTE! pia GUCKETION PETAEU TWV ENQUTEUPGTWV
HacTol Kal TNG avaTTugng vog KapKivou Tou avogoTToINTIKOU CUCTHHATOG TToU OVOpGZETal QvaTTAGaTIKG PEYOAOKUTTAPIKG AEPQWHA TIou OXETIZeTal e Ep@UTEUpa paoTol (BIA-ALCL). H
TUYKEKPINEVR OVTOTATA TTEPIAapBAVETa oY Tagivounan Tou MNOY 2016 uttd Tnv opoioyia «ALCL —AlIM». AuTdg 0 Kapkivog EpQavifeTal CUXVOTERQ OE QOBEVEIG PE EPQUTEUHTTA paaTol
HE UQr| TIapG PE Acia EPQUTELHATA KAl TUTTIKG QVaTITUCOETAl TTOAAG XPOVIQ LETG aTTd XEIPOUPYIKR ETTEURAT ENQUTELONG OTRBoUG. AuTA TN OTIYUR Ta TIodoaTd BIA-ALCL Bewpolvial
XAHNAG.

Zng TEpIoadTEPEG aoBeveig, To BIA-ALCL evromifeTal eviog Tou uypoU A Tou ouAwdoug 1oTol BiTTAa oTo epUTeupa. Ta kdpia oupTimwpara Tou BIA-ALCL ival n emmipovn Sidykwon
1} Tovog, dYIUNg évaptng eTipovo opwideg Uypd (seroma), cuppikvwon Tng kdywag (capsular contracture) f Tapouaia paag oy TEpIOXN YOpw ammd To epguteupa paatol. Edv
utrdpxel utowia BIA-ALCL, guviotdral va afiohoyouvTal ol aoBeveig yia Tov amokAeiopd TrepleppuTeuparikod ALCL, Kard Tov éAeyxo yia BIA-ALCL, GUuAAEETE @pEako opBES uypd
Kal QvTITPOCWITEUTIKG TURpaTa g KayouAdg kal amodTeiAeTe yia TTaBoAoyIkég eeTdaelg yia Tov amokAelopd TrepleppuTeuparikod ALCL. H Siayvwarikry agloAdynon 8a mipémel va
TepihapBdvel kuTtapoAoyikr agloAdynan Tou optiBous uypou pE eTTiXpicpaTa xpwopéva pe Wright Giemsa kal avoooigtoxnpikri av@huon kuTtapikod amokAelopol yia SeikTeg opddag
Blagopotroinong (CD) kal KIvaong avamAaomkoU Aep@uparog (ALK). O1 eploooTepeg TepimToaelg ALCL TTou oxeTifeTal pe ep@UTEUNA HaoTolU avVTIHETWTTI{oVTal HE agaipeon Tou
EPQUTEDHATOG Kal TNG TEPIBAAAOUCAG KAWOUAQS, VW) OF OPICPEVES TIEPITTTILITEIG EXEI QVTIHETWTTIOTEN pe XnpeloBepameia kal akmvoBepareia. MoAovom n Bepameia eival ouviiBuwg
emmuxrig, To BIA-ALCL prropei va gival Bavatngopo eGv apedel xwpig avTIUETWTION, EMOpEVWG, Eival CNUAvTIK N €ykalpn avixveuon kai Beparreia.

Ze TepiTTwan Tou n agBeviig aag Siayvwartei pe BIA-ALCL, 8a mpétrel va yivel avagopd oTov kataokeuaoTr péow tng SiedBuvang e-mail: productsupport@gcaesthetics.com kal 8a
TIPETTEN va EEKIVIIOEI £va aTopIKG TTpOypappa Bepatreiag ammd pia SiemoTnpovikn opdda.

AIOENEIA EMOYTEYMATOZ L THOOYZ

‘Eva pIkpd TIO00OTS yuvalkwy TTou gépouv epurelpara oTriBoug 1y SlataTripeg 1I0TWY, T600 yia alodnmkoug 600 KAl yia eravopBwTikoUg okotrolg, avagépouv 6Tl £Xouv oplopéva
QUUTTTWRATA TIou ToTEJouy OTI TPOKUTTToUY amo TNy TTapoudia Twy EHQUTEUNATWY oTriBous. MoAovoT Bev TIPOKEITal yia IGTPIKA Sidyveon, ava@épovial oTa CUNTITWHATA Toug we
«AoBéveia epuredpatog otriBougy (BII).

AUTE Ta TTOAAGTTAG YEVIKG GUUTITWHATA TIGPOUCIGJouv HEYGAN TIOIKIAOHOP@Ia Kal OAEG ol TIEPITTTULIOEIS Exouv BlayvwoTel kal avagepBei amd Tig idleg g aoBevei. Mepiaapfavouy,
evOEIKTIKG, oupTITWpATT dpola TNG ypiTing oTwg uTEpPBoAIKr KOTIWON, eyke@alikr Bohwon, apBpalyieg, GUUTITWUATA TTOU OXETI{oVTTl HE TO avoooTIoINTIKG, SiaTapaxés UTvou,
KATaOAIPn, oppOoVIKG TIPOPBARHATa, KEQATAYIES, TPIXOTTTWON Kal piyn.

Yrdpyouv Sidgopol dArol AGyol yia Toug OTToloug PTTopET va epgavioTolv qutd Ta UUTTTLHATA, 6TTwS UTToROCKouGES QOBEVEIES i OPHOVIKEG aAayég. ETiTAéov, uTidpxel pia oeipd
amd EMOTNUOVIKEG HEAETEG TToU BIEPEUVOUY TIAPOHOI CUHTITLIHATA TTOU EPGAVifouv yuvaikeg Tou yevikol TANBUOHOU pE kal xwpig epuTedpara othBous. Kard péco 6po, mepirou 10
50% Twv yuvalkwv TIou autottpoadlopifouv 611 £xouv «Bll» aloBdvovtal én 1a CUPTITWHATEG Toug BEATILIVOVTAI PETEG TV aQOIPEDN TWV EPQUTEUHGTWY — OPIGPEVES QOPEG TIPOOWPIVE
Kal OPICUEVEG POPEG HOVIHA. )G EK TOUTOU, QaivETal OTI N aQaipEdn TwY EPPUTEUNATWY OTRBOUG Sev BEATILVEI aTTapaiThTa Ta CUNTITWHATA Ot OAEG TIG TIEPITTTWOEIG. Méxpl ofjpepa, Bev
UTTAPXE €peuva TTOU aTTOBEIKVUEN TTOIO TUPTTIWHATA HTTOPET va BEATIWBOUY ) X1 HE TNV aQAIPETN ENQUTEUHATOS,.

Emi Tou iapdvTog, Sev uTidpxouv e€eTdaelg Tou eTIBERaiivouy To «Bll». H épeuva ouvexiletal oe auTév Tov Topéa, e1BIkG 6oov apopd acBeveig Tiou éxouv autodvoon vooo fi TpodiaBean
yia autodvoon vooo. H epguTteuan paotol avrevSeikvutal o€ yuvaikeg pe karaoTaApévo 1 adlvapo avooomoinmkd guoTnpa — BAéme Trapamdvw evomra ANTENAEIZEIZ. Oa mpéel
va {nreitan 1aTpIkA cupBouAn edv o1 acBeveig utroyidlovtal o1 Exouv Bll. Ta oupTmwpaTd Toug evBEXeTal va pn oxEeTi{ovTal HE Ta EpQUTENpATY, kal Sev TIPETEl va TrapaBAe@Soulv i va
ayvonBouv dAAeg IaTPIKEG EPEUVEG KaTG Tov TTPOOBIOPICHS TNG AITIS TwV CUHTTTWHATWY TOUg

EYITOAH KAWOYAAL

O oxnHamopdg Hiag viBoug KAWoUAds TTou TIEPIBAAAEI TO TIPOIOY ATTOTEAET PUOIOAOYIKF ATTOKPION OF éva §évo awua. H auoToAr Tou IVOBoUG IaToU TG KAWOUATS TToU TIEPIBAAAEI TO
TIpoibV EVBEXETal va 0BNYNOEl o€ akANPSTTa, Suopopia f TTOVO, TTapapoPEWON, WNAGPNCIHOTATA I HETATOTIICN TOU TTPOIGVTOG.

AMOAIOrKQZH TQN AIATATHPQN IETQN KAI PHEH

H amodidykwan Tou TepiBAfpatog Sidtaong efval SuvaTr avd doa oTiypr Kal n GUYKPATNon Tou QUGIoAoyIKoU opol Sev uTTopel va gival eyyunuévn. EGv uidpyel uroyia Siapporig, To
TIpoidv TIpETTEl va agaipedei. H agBeviig 6a TTpETTEl va EVRPEPWVETA YIA TNV TIBAVOTNTA ATTOSIOYKWONG TOU TTPOIGVTOS TIpIV TTO TNV aTO(ac ) va TIpoXwphoEl O XEIPOUPYIKA eTTEpBac.
H dnpioupyia putidwv kavr) TMuxwaoEewy Tou TEpIBAfpatog Sidtaang eival eyyevrig oTnv TTPOBAETIOREVN XprioN TOU TTPOIGVTOS kal pTTopEi va o8nyrioel ot e§aoBivnon kal amodIGykwan
Tou TEpIBArfjpaTog Sidraong, 1Biwg drav Trapapével UTTOTTANPWHEVO yia £va xpoviké SiaTnpa. ZuviaTdral TIPOTEKTIKY TOTIOBETNON WOTE va amo@eUyovTal EAATTWPATA TITUXWOEWY, I VT
eaopaliferal kaAd avexT Sidraan. H BAARN Twy TTPOIGVTWY KATA TOV XEIPIORO A KaTd TN SIGPKEIQ XEIPOUPYIKIG ETTEHRUONG UTIOPET va TTPOKQAECEI TIPWILN ) OYIun armodidykwan. PAgn
UTTOPET Vi GUPRET HETEYXEIPNTIKG (EVTOG TG TTEPIGSOU ERQUTEUANG) aTTO BAGRN OTO ERPUTEUNA KATA TOV XEIPIOWO A KaTd TN XelpoupyIkn eTTépBacn .MepIBAfipaTa Tiou éxouv e€aoBeviael
Adyw xdpagng propolyv va utrooTolv prgn oTo anueio g xdpagng peTeyxeipnmkd H aoBeviig Ba Tipémel va evnpepwvetal 6T o UTIEPPROAIKGS XEIPIoHOS i To Tpalua Ba prropolce
va TTpokaAéael prgn Tou TrepIBApaTog SidTaong kal amoSidykwon. Alappor} pTrapei emiong va TpokUyel pEgw Tou anpeiou £yxuong. Eival Suvard o kdtw ToAog Tou Siataripa va
£MKAAUWEI TO KATW dKpa TNG BUpag TTARPWONG, ETTOHEVWG TIPETTEI va AGPBAVETAI HEQINVA KOTG TNV TOTTOBETNON HN dloykwpévawy Siaratipwy evowpatwiévng BaABidag otov BUAaka,
WOTE VO aTTOPEVYETAI N ECPAAHEVR avayvwpIon Tou kdTw TIGAoU wg Bipag TTARPWONG.

EZQOHIH

H avemrapkrig kGAuwn 10100 pTTopel va odnyricel ae éxBeon kal e§WBNoN Tou TpoidvTog. MTopei va Tiapouciaotel Sidomraon Tou Sépparog Pe T XPAOT CTEPOEIBWY QAPHAKWY.
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ATIOTITWOTN I0TWY PTTOPET va TIPOKOWE artd averapkn ayyeiwan. Inueia @Aeypoviig Tou épuarog, 6Tiwe euaiodnoia Kal epiBnua pTropel va uttoSelkviouv AETrTuvan 1 SidBpwon Kal
TIPETTEI Vet DIEPEUVIIVTAL QUETWG.

AOCIMQ=H

Mnv exBETETE TO TIpOIOV | Tar E§apTANaTa TTAfpWONG 08 POAUCHATIKEG OUTIES, KaBwS auEavetal o Kivduvog Aoipwsng.

H hoipwén eival évag eyyevig Kivduvog HETO ammd kdBe eidoug emepBarikr) xeipoupyikr emépBaan. Zng evdeifelg ogeiag Aoipwing mepihapBdvovral To epibnua, n guaiobnaia, n
OUOTWPEUCT UYPWY, 0 TIOVOG Kal 0 TIUpeTdG, Ta anpeia utokAIVIKRG Aofpwéng evBéxeTal va eival S00KkoAo va eviomoTolv. OI HETEYXEIPNTIKEG AOIHWEEIS Ba TIpETTEl va avTINETwTTi{ovTal
EMOETIKG OUPQWVA PE TIG TUTTIKEG IaTPIKEG TIPAKTIKEG, WOTE va armopeuyBolv o goBapég eTrmhokég. H Aofwén Tou dev aviamokpivetal oTn Beparreia rf n vekpwrIkr Aoipwén evdéxetal
va aIaitel ™y a@aipeon Tou TTPoiovTog.

H ouaToAr TNg KayouAag PTTOPET va OXETIZETal P AOiwEN aTnv TTEPIOXT YUPW aTré To TTPOIov.

AIMATQOMA/OPQAEE YIPO

To aipdTwya Kal n cUcoWpEUan opwdoug Uypol efval EMTTAOKES TIOU OXETIZoVTal HE KGBE iSoug emepBaTkr XEIpoupyIkr) eTEBacT. To HETEYXEIPNTIKG aINdTwHa Kal 10 OpwdEg UYpd
pmopel va aupBdAlouv otn pdhuvan ffkal atn ouoToAf NG kayouhag. To PETEYXEIPNTIKG aludTwHa Kal To opwdeg Uypd uTropel va eAayioToionBoly edv 508el axoAaoTKr TTpoooxn
oTnv alpéoTaan kard T SIGPKEIT TG XEIPOUPYIKAS EMEPBacnG Kal, THOavWS, HE HETEYXEIPNTIKS Xprion KAEloToU ouoTrpatog mapox£ETeuong. H eTtiuovn, urepBoAIkn alpoppayia Tipémel
va eAEyXETal TIPIV TTTG TNV EPQUTEVAN TOU TIPOIGVIOG. TUXOV HETEYXEIPNTIKY EKKEVWOT aIpaTwpaTog r opwdoug uypol TTPETIEl va BIESGyETal PE TTPOOOXT, WOTE va aTmopeuxBei pdAuvan
| BAGRN Tou TIPOIOVTOG.

AIZOHMA KAYZOY

MTTopei va TrapoudiadTel TOTTIKA SEpUATIKA avTidpoan WETE Tnv eR@UTEUTN Kal T XpAon Siatatipwy 10TWwY. Autd UTIopEl va TTpokaAéoel ToTikr TrapodikA epuBpdtnta (epUBnua) i
egavBripara kard 1 Sidpkeia g Siadikaciag Sidtaong

AIZOHMA KNHIMOY

0 xivbuvog Tpogwpivrig /| poviung duaalaBnaoiag uTIdpxel petd améd omoladrimote emepBaTikr| XelpoupyIkr| eTéPBaocn. H TTpogeKTIKr| XEIPOUPYIKN TEXVIKI) PTTOPET va eAaxIoTOTIOINTEI,
ahhd 6x1 va amokAeioEl, autdy Tov kivduvo. Eival guoiohoyikd 1o TrepiBdiiov déppa va epgavilel aicBnpa kvnopou, Tovo oto oTrBog, eualodnoia 1y aioBnua 14ong kard T Siadikadia
Sidraong. QoT6o0, £TiPovo aigdnua KVNOPoU 1| Kauoou, SIoYKwUEVOl AepadEveg/adéves Kal/fi TOTTIKEG avTIDPAOElG (CuUTIEpIAauBavopEVNG TG QAEYHOVIG KaUr TNG €KKpIang uypou)
HTropel va aroTeAoUv EvBeIgn AoipwEng fi avTidpaang ae Eévo owpa. O KivBuvog VEupoAoyikrig BAGRNG auEaveTal e TTIO EKTETApEVN XEIPOUPYIKT ETTEPRaa.

AATOL

Tuxov aveEAynTo dAyog, Trou Sev oxeTideTal Pe Kapia atté Tig ETTITTAOKES TIOU ava@EpovTal oTo TTapdv, TIPETTEl va SlEpeuvnBei apéows,

DYZIOAOTIKEL MAOHZEIZ

YTiokeipeveg pualoAoyikég Trabrioelg pTropei va oupBdiouy ot amotuyia NG amokatdoTacng kal uTiopei va TepiAauBdvouy diafriTn, Taxuoapkia kal uTréptacT.

ANOZOAOTIKH ANOKPIZH

O kivduvog avamTUENG avogoAoYIKAG aTTOKPITNG HETE TNV EPQUTELTN DIATATAPWY ITWY, av kal eV eival BIOAOYIKG EUAOYOG, eV PTTOPET Va ATTOKAEIOTE! TIAPWS.

NEKPQIH

H peiwpévn ayyeiaxr aipdmwon piropei va odnyriosl o€ vEKpWan Kpnpvoy paoTekToprg, déppatog kai/f BnAfg. Autd pmropel va TipokaAéatl kakr eTToUAwan Tou Tpaduatog kal EkBean
TOU TIPOIGVTOG, amalTwvTag avaBewpnTikr emépBaon i agaipean Tou TIPoIGVIog.

YNEPTPO®IKH OYAH

MTTopei va TapousiaoTel avayAugn oUAR w¢ amroTEAEOUA TNG SIATaoTG IOTWY. AUTH 1) TTaxIt oUAR UTTOPET va £ival TIPOTWPIVA £ HOVILN.

NAPAMOP®QIH OQPAKIKOY TOIXQMATOZL

H Trapapép@waon 1ou BwpakikoU ToXWPaTog amoTeAei mHavr) ETTITTAOKNA HETE Tnv epgUTEUON Kai T SIdTacn Twv SIatatripwy ICTWY oTNY TIEPIOXT ToU Bwpaka. AuT PTTopEi va odnyrioel
OF TIPOOWPIVN 1) HOVILN aAAoiwan Tou BwpakIKoy TOIXWHATOG,

METATOMIZH/EZ®AAMENH TONO®ETHIH

H petarémmon kal N eo@akuévn 1oTro8ETNON Tou diaTaTripa IoTWy amoTeAEl oxeTI{dpevn eTTITAOKT. EvBéxeTal va amaitei xelpoupyikr) TapépBaan kal agaipect) Tou TIPOIGVIOG.
AMNOXPOMATIZIMOZ AEPMATOZ

To BépHa OTO 1} KOVTA OTO XEIPOUPYIKO ONEI0 UTTOPET VA EUPAVIZETa EITE TIIO QVOIXTOXPWHO EITE TNIO OKOUPO aTtd TO TIEPIBGAAOV BEpHA. AV Kal OX1 TuXVd, TO OIBNKA Kal O ATTOXPWUATIOHOS
Tou SEPHATOG UTTOPET va £TTIHEVOUV YIa peydAa Xpovikd SlaoTrparta Kal, OE OTIAVIEG TIEPITITWOEIS, HTTOPET va gival povipa.

OAHIIEZ XPHZHZ

LYNOHKEZ ANOOHKEYZHEI KAl META®OPAL

Ta TpoidvTa pag TIPETTEl va aTroBnkedovTal uTIG KavoviKEG TUVBAKES, TTPETTEN va TIPOOTATEJOVTAI ATTd TNV LYPAoia Kal 1o GHETO NAICKS Gug kal TIPETTE! va aTodnKeUovTal Pe Ta oURBoAa
Béhoug TIpog Ta emdvw. OTtav MpodvTal autég ol CUVBAKES, Ta TTPOIdvTa Exouv SidpKela Juwig TIEVTE ETWV.

NAPEXONTAI ZTEIPA

Ta TTpoibvTa TopéxovTal OE GTEIPA HOpQr, £xovTag uTTooTE! ETTESEpYaTia péow auaTnEd eAEyXOHEVWY EYKEKPIUEVIDY KUKAWY aTooTeipwong He T xprion aiBuAevogeidiou. H oTelpdTnTa
ToU TIPOiGVTOG SlaTnpeital pdvo edv n auakevaaia eival 481kt kal aképaia. Edv n guakeuaaia éxel avolxTei | utrooTei {nuid, To TTpoidv Sev Tipémel va xpriaipoTroleital. Mpémel va Jnneei
£6oua1080TNAN YIa TNV ETTIOTPOQN| TOU TTPOIOVTOG.

MIAZ XPHEHE

O SioTaTipag 10TWY TapéxeTal oTeipog kal TTpoopiZetal yia MIA MONO XPHZH. MHN ENANAXPHZIMOTMOIEITE EKOYTEYMENA NPOIONTA. MHN ENANANOZTEIPQNETE
KANENA NPOION. O Siaratrpag IoTWv Sev Ba TIETTEN va eTravaxpnaipoTiolsital, yiari ol Siadikadieg emravaAnyng kaBapiopoU kal amooTeipwong evaéXETol va BAAouY Trv akepaldTnTa
TOU TTPOIGVTOG Kal va pny agalpody ETTapkwg Ta BioAoyikd uTioAeippara, 6Twg aipa, 1oToUg kal GAAa UAIKG, Ta oTroia propel va Siatnpolv avBekTIkd TTaboyodva.

IYIKEYAZIA

To oTelpo TIPOIOV TTapéXETal 08 OPpaylopév, dITTAR KL’Jplq guaKeuaaia, péoa Ot TIPOCTATEUTIKG KOUTI atrd XapTovl. H oTeipdtnta Sev eival eyyunpévn eqv N guokeuaoia €XEl UTTOOTE]

BAGRN 1 éxer avoixBei. MHN XPHZIMOMOIEITE TO NPOION EAN H ZYZKEYAZIA EINAI KATEZTPAMMENH ‘H ANOIFMENH. H emoripavon Tiou TIapéXETal JE TO TIPOIOV TIapEXEl

TI QTapaitnTeG TTANPOQOPIES VIA TNV IXVNAQGINOTNTA Kal TNV TAUTOTIOINaN Tou TIPOIGVTOG. H ouokeuadia TrEpIEXEl 8 apalipOULEVES ETIKETEG TTOU UTTOGEIKVUOUV TQ XOPAKTNPIOTIKG Tou

ePPUTENATOS (apIBudg TrapTidag kal apiBués avapopds). AUTES Ol ETIKETEG Ba TIPETTEI va ETIIKOAANBOUY OToV IATPIKS GdKeAO Tng aoBevols. O KATAOKEUAoTH g TUVIOTd va TIopEXETal oTNY

aoBevr Pia aTd auTég TG ETIKETES, WOTE va SlatnpeiTtal N IXVNAQOIUGTNTA TOU EUQUTEUHEVOU TIPCIOVTOG,

ANOIrMA LYIKEYAIMENOY ITEIPOY MPOIONTOX

* ApaiptoTe Tnv e§wrepikf ouakevaoia utd kaBapég, donTreg auvlrikeg TIdvw aTd amooTEIpWHEVO TIEDIO, aPrivovIag TN aPpaylouévl ECWTEPIKY CUCKEUaoia va TIECEl amaAd oTo
medio.

- MNpooapTAoTE TO TUAHA TOu apXEioU aoBEVOUS TNG ECWTEPIKAS ETIKETAS OTO JIYPapUa TNG acBevoug.

« TnpuvTag TTPoQuAGEES aonyiag, apaipéaTe kal avoiETe TNV ECWTEPIKT TUTKEUaTia.
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- Fame brostvartsavvikelser
« Nojdhet med brostens estetik efter mastektorni
« Forbattrad kroppsuppfattning, sjélvkénsla, sexuell kénsla och attraktionskraft

PRESTANDAEGENSKAPER

Expandrama med integrerad ventil &r utformade och tillverkade enligt gallande EN ISO 14607-standard avseende bristimplantat. Prestandaegenskaper for vivnadsexpandrar med
integrerad ventil i fraga om:

- Skalets integritet

* Implantatresistens

« Funktion vid injektionsstallet

< Volym

* Yttextur

Hade validerats och uppfyller kraven i EN ISO 14607.

LANK TILL SAMMANFATTNINGEN AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda kommer att finnas tillganglic J
home och féretagets webbplats (https://www.gcaesthetics.com/)

PATIENTINFORMATION

Alla kirurgiska ingrepp kan ha komplikationer och risker. Patienten maste fa god radgivning om risk/nytta-forhallandet av kirurgen. Var och en av de mdjliga komplikationema och
vamingarna ska diskuteras med patienten innan beslutet att ga vidare med operationen fattas.

Méjligheten till explantationskirurgi nar som helst under implantationsperioden ska ocksa diskuteras med patienten. Det &r kirurgens ansvar att informera patienten om alla potentiella
komplikationer och risker ftire operatlonen

nér den dr live https://ec.europa.eu/fools/eudamed/#/screen/

Alla pati ska fé i broschyren under sin inledande k Itati fér att pati ska fa tid att l4sa och fSrstd informationen om
risker, uppfdljning dati och fordelar k lade till brésti for att kunna fatta eft vilgrundat besiut om att gd vidare med operationen.
Patientii jonsb. hy innehaller ocksd eft formuldr for patientens informerade samfycke, vilket gér det mdjligt for patlenten aft behdlla kopior av
imp i sasom partii till sina journaler. Detta dokument finns tillgangligt i PDF-format fran var webbplats www. com

LIVSLANGD

Véavnadsexpandrar &r temporara enheter som inte &r avsedda f6r permanent implantation. De ska tas bort nér tillr4cklig vivnad har utvecklats. Vévnadsexpandrar implanteras vanligtvis
i upp till sex manader.

Vara produkter maste férvaras under normala férhallanden, skyddas mot fukt och hallas borta fran direkt solljus och forvaras med pilsymbolerna uppat. Dér dessa villkor uppfylls.
Produkterna har en héllbarhetstid pa fem ar.

IMPLANTATKORT

Efter 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 f6r patientinformation som det héanvisas till pa kortet.

Patienten ska informeras om att implantatkortet alltid maste forvaras pa dennes person och gér det majligt for:

« patienten att identifiera de implanterade enhetema och fa tillgang till annan information relaterad till den implanterade enheten (t.ex. via EUDAMED och ¢vriga 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 for relevanta patienter i nédsituationer.

VARNINGAR

Det &r kirurgens ansvar att informera patienten om de eventuella varningar som ar férknippade med anvandning av vavnadsexpandrar fore operationen.

STORNING AV UTREDNINGS- OCH BEHANDLINGSTEKNIKER

« Eftersom vévnadsexpandrar med integrerad ventil innehaller magnetiska element &r understkningar med magnetresonanstomografi (MRT) strikt kontraindicerade.

« Beslutet att anvanda stralbehandling i samband med vévnadsexpandrar med integrerad ventil ska fattas av kirurgen och stralningsonkologen (se 4ven kontraindikationer).
MAGNETFALT

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 for 1akemedelsinfusion.

TEMPORAR ENHET

En vavnadsexpander &r en temporér enhet som inte &r avsedd for permanent implantation. Vavnadsexpandern ska tas bort nér tillrécklig vévnad har utvecklats. Vavnadsexpandrar
implanteras vanligtvis i upp till 6 manader.

SKADA PA IMPLANTAT — BROTT VID OPERATION

Extrem férsiktighet ska iakttas vid anvandning och hantering av implantat fér att minimera skador och s#kerstilla aseptisk presentation. Enhetens strukturella integritet maste verifieras
fére implantation. Skadade produkter far inte implanteras, forsok 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 efterfdliande operationer. Storsta méjliga forsiktighet maste vidtas for att undvika kontakt med vassa foremal, t.ex. kirurgiska instrument, suturnalar eller
injektionsnalar.

En extra produkt ska finnas tillganglig vid tidpunkten fér operationen i hindelse av skador pa eller kontaminering av enheten.

ENGANGSBRUK

Vévnadsexpandrar & endast avsedda fér engangsbruk. Ateranvnd inte explanterade produkter. Atersterilisera inte nagon produkt. Explanterade produkter far inte &teranvandas
eftersom rengdrings- och atersteriliseringsforfaranden kanske inte aviagsnar biologiska rester tillréckligt, sdsom blod, vavnad och andra &mnen, vilka kan halla resistenta patogener.
ANDRING AV ENHETEN

Forsok inte reparera skadade produkter. Férandringar av den ursprungliga designenttillverkningen far inte gdras. Ej godkénd forandring av implantat upphéver alla garantier, uttryckliga
eller underforstadda,

LAKEMEDELSANVANDNING

Om behandling med antibiotika eller steroidlikemedel &r indicerad &r det den enskilde kirurgens ansvar att se till att lskemedlen &r kompatibla och effektiva vid kontakt med
silikonelastomerer av medicinsk kvalitet och rostfritt stél. Behandling som foritar sig pa diffusion av lakemedel genom enhetsvaggen rekommenderas inte.

UPPBLASNING AV HOLJET

Metodisk férberedelse av huden 6ver injektionsstéllet maste goras varje gang injektionsstéllet penetreras. Lakaren maste kontrollera injektionsstéllets placering och korrekt inriktning
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fére varje inforande av fyllnadsnalen, vilket kan géras med hjélp av den extemna lokaliseringsenheten (ELD) som medfolier vavnadsexpandem med integrerad ventil. Om detta inte gors
kan det leda till punktering av expansionshdljet, skada pa injektionsstallet och/eller utsatta patienten fr onédigt trauma. Stallet maste penetreras med en 21-gauge injektionsnal med
standardfasning. Andra typer av nalar eller storre nalar kan skada injektionsstéllet och forhindra aterforslutning. En ny nal ska anvéandas varje gang injektionsstéllet penetreras, eftersom
kontakt mellan nalspetsen och det rostfria nalskyddet kan deformera nalspetsen och géra den olamplig for ateranvandning. Uppblasning av expansionshdliet utdver den angivna
fyllnadsvolymen (anges pa etiketten pa Tissue Expander) rekommenderas inte. Efter varje uppblasningsinjektion ska patienten observeras med avseende pa eventuella komplikationer.
Om expansionshdljet inte blases upp kan det bero pa felaktig placering av fylinadsnalen i injektionsstallets inre lumen eller pa att expansionshéljet 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 maste man vara forsiktig sa att hdljet inte viks dver injektionsstéllet. Detta kan leda till att ndlen oavsikdligt trénger in i hdljet.

RENGORING FORE ATERANVANDNING AV ELD
ELD levereras steril (vid frsta anvandning) och ska anvandas initialt for att blasa upp expandem under placeringsingreppet i operationssalen. Omedelbart fére varje efterfdljande
anvéndning i en ICKE-STERIL milj maste ELD férst rengéras enligt anvisningarna i detta dokument.

MAXIMALT ANTAL ANVANDNINGAR AV ELD
ELD kan rengdras for ateranvandning i en icke-steril miljo upp till maximalt 15 ganger. Tillverkaren rekommenderar att anvandarna anvander den volymfyliningsjournal som medfljer
varje enhet for att spara antalet rengéringscykler som anvénts.

ELD KONTAKT MED SKADAD HUD
ELD far inte komma i kontakt med skadad hud vid senare uppblasningar av expandern efter den forsta operationen, eftersom ELD inte langre &r steril Zven om den &r ren.

ELD ANVANDS ENDAST FOR EN PATIENT
Varje ELD far endast anvandas for en patient. Tillverkaren rekommenderar att anvandarna anvander den volymfyliningsjournal som medféljer varje enhet for att spara patientinformationen
som &r kopplad till varje ELD. De lostagbara etiketter som medfaljer varje enhet kan fastas pa volymfyliningsjournalen for att battre kunna spara den ELD som ar kopplad till varje patient.

INGEN ANVANDNING AV ALTERNATIV ELD
Enheten far endast anvindas med tillverkarens ELD, ingen alternativ ELD fran en annan tillverkare far anvandas under implantationen av enheten.

KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer i samband med alla kirurgiska ingrepp ska diskuteras med patienten. Dessa omfattar men &r inte begrénsade till: infektion (se nedan); hematom (se nedan);
serds vatskeansamling (se nedan); férlust av ké&nsel (se nedan); reaktion p& medicinering; nervskada; patientintolerans mot fraimmande implantat; och dalig sarl&kning.

BROSTIMPLANTATASSOCIERAT ANAPLASTISKT STORCELLIGT LYMFOM (BIA-ALCL)

Den europeiska sékerhetsinformationen, den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA och aktuell vetenskaplig litteratur har identifierat ett samband mellan bréstimplantat
och utvecklingen av en cancersjukdom i immunsystemet som kallas brostimplantatassocierat 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 brastimplantat &n hos patienter med slata implantat, och
utvecklas vanligtvis manga ar efter brgstimplantatoperationen. Fér narvarande anses frekvensen av BIA-ALCL vara lag.

Hos de flesta patienter finns BIA-ALCL i vétskan eller &rrvévnaden bredvid implantatet. De huvudsakliga symtomen pa BIA-ALCL &r ihallande svullnad eller smarta, ihallande serom
med sen debut, kapselkontraktur eller en kndl i narheten av bréstimplantatet. Om kvinnor uppvisar nagot av ovan n&mnda symtom, eller om BIA-ALCL misst&nks, rekommenderas det
att patientemna utvarderas for att utesluta peri-implantat ALCL. Vid testning for BIA-ALCL ska farsk seromvétska och representativa delar av kapseln samlas in och sedan skickas till
patologisk testning for att utesluta ALCL. Den diagnostiska utvarderingen ska omfatta cytologisk utvdrdering av seromvétska med Wright Giemsa-fargade utstryk och immunohistokemisk
testning av cellblock for cluster of differentiation- (CD) och anaplastiskt lymfomkinas- (ALK) markdrer. De flesta fall av bréstimplantatassocierad ALCL behandlas med avidgsnande av
implantatet och kapseln som omger implantatet och vissa fall har behandlats med kemoterapi och stralning. Aven om behandlingen vanligtvis &r framgangsrik kan BIA-ALCL vara
livshotande om den lamnas obehandlad, och déarfor ar tidig upptackt och behandling avgérande.

Om din patient far diagnosen BIA-ALCL ska en rapport goras fill tillverkaren via e-postadressen: productsupport@gcaesthetics.com och ett individuellt behandlingsprogram inledas av
ett multidisciplinért team.

BROSTIMPLANTATSJUKDOM

En liten andel av de kvinnor som har bréstimplantat eller vavnadsexpandrar, for bade estetiska och rekonstruktiva d&ndamal, identifierar sjélva att de har ett antal symptorm som de tror har
uppstatt fran forekomsten av deras bréstimplantat. Aven om det inte &r en medicinsk diagnos hanvisar de till sina symtom som "bréstimplantatsjukdom” (BII).

Dessa multipla generiska symtom varierar mycket, och alla fall har sjélvdiagnostiserats och sjélvrapporterats. De omfattar, men &r inte begransade fill, influensaliknande symtom som
extrem trétthet, hjirndimma, ledvérk, immunrelaterade symtom, sémnstdrningar, depression, hormonella problem, huvudvirk, haravfall och frossa.

Det finns en mangd andra orsaker fill att dessa symtom aterfinns, inklusive bakgrundssjukdomar eller hormonella féréndringar, Dessutom finns ett antal vetenskapliga studier som
understker liknande symtom hos kvinnor i allménhet bade med och utan bréstimplantat. | genomsnitt upplever cirka 50 % av de kvinnor som sjélva identifierar sig som "BII” att deras
symtom forbéttras efter att implantatet tagits bort — ibland fillfalligt och ibland permanent. Det verkar darfér som om avlagsnande av brostimplantaten inte nddvandigtvis forbattrar
symtomen hos alla. Hittills finns det ingen forskning som visar vilka symtom som kan eller inte kan forbattras med aviagsnande av implantaten.

For narvarande finns det inga tester som kan bekrafta "BlI”. Forskningen fortsatter inom detta omrade, i synnerhet kring patienter som har autoimmuna sjukdomar eller en predisposition
f6r autoimmuna sjukdomar. Bréstimplantation &r kontraindicerat hos kvinnor med forsamrat eller nedsatt immunfirsvar — se avsnittet om KONTRAINDIKATIONER ovan. Lakarvard
ska stkas om patienter misstanker att de har Bll. Deras symtom kanske inte r relaterade till implantaten och andra medicinska undersgkningar ska inte forbises eller ignoreras vid
faststéllandet av orsaken till deras symtom

KAPSELKONTRAKTUR
Bildandet av en fibros vavnadskapsel som omger enheten ar en normal fysiologisk respons pa en frammande kropp. Kontraktur av fibrés kapsular vavnad som omger enheten kan
resultera i fasthet, obehag eller smérta, férvrangning, palpabilite, eller forskjutning.

DEFLATION AV VAVNADSEXPANDRAR OCH RUPTUR

Deflation av vavnadshéliet kan sker néar som helst och inneslutningen av saltldsning kan inte garanteras. Vid misstanke om lacka ska enheten tas bort. Patienten bor informeras om
enhetens deflationspotential innan beslut fattas om att fortsétta till operation. Skrynkling och/eller veckbildning pa expansionshéljet &r en naturlig f6ljd av den avsedda anvindningen
av denna enhet och kan leda till att expansionshéljet forsvagas och téms pa luft, sarskilt om det varit underfyllt under en léngre tid. Noggrann placering rekommenderas fr att undvika
vikfel och for att s4kerst4lla en vél-tolererad expansion. Skador pa enheterna under hantering eller operation kan orsaka tidig eller sen deflation. Ruptur kan intréffa postoperativt (inom
implantationstiden) pa grund av skador pa implantatet under hantering eller operation .HGljen som har férsvagats genom naggning kan spricka vid naggningspunkten postoperativt.
Patienten ska informeras om att Gverdriven manipulation eller skada kan leda till att expansionshéljet spricker och orsaka deflation. Lackage kan ocksa uppsta genom injektionsstallet.
Det ar mgjligt att expandemns nedre pol dverlappar den nedre kanten av pafyliningsporten och darfor ska man vara férsiktig nar man placerar ouppblasta expandrar med integrerad ventil
i fickan sa att man inte misstar den nedre polen for pafyliningsport.

EXTRUDERING
Otillricklig vévnadstickning kan leda till exponering och extrusion av enheten. Hudnedbrytning kan uppsta vid anvéndning av steroidlikemedel. Vavnaden kan lossna till folid av dalig
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vaskularisering. Tecken pa hudinflammation, sasom 6mhet och erytem, kan tyda pa urtunning eller erosion och maste undersdkas omedelbart.

INFEKTION

Utsatt inte enheten eller fyliningstillbehdr f6r kontaminanter, vilket Skar risken for infektion.

Infektion &r en inneboende risk efter alla typer av invasiv kirurgi. Tecken pa akut infektion inkluderar bland annat erytem, 8mhet, véatskeansamling, smérta och feber. Tecken pa subklinisk
infektion kan vara svara att upptacka. Postoperativa infektioner ska behandlas aggressivt enligt standardméssig medicinsk praxis fér att undvika mer allvarliga komplikationer. Infektion
som inte svarar pa behandling eller nekrotiserande infektion kan kréva avlagsnande av enheten.

Kapselkontraktur kan vara relaterad till infektion i omradet kring enheten.

HEMATOM/SEROM

Hematom och serds vatskeansamling ar komplikationer forknippade 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 pa hemostas under kirurgi, och dven eventuellt genom postoperativ anvandning av ett slutet
draneringssystem. Ihallande, éverdriven blédning maste kontrolleras innan enheten implanteras. All postoperativ evakuering av hematom eller serom maste utféras med forsiktighet for
att undvika kontaminering eller skada pa enheten.

BRANNANDE KANSLA
Det kan férekomma en lokal hudreaktion efter implantation och anvéndning av vévnadsexpandrar. Detta kan orsaka lokal illf4llig rodnad (erytem) eller utslag under expansionsprocessen

KLIANDE KANSLA

Risken for tilifallig eller permanent dysestesi foreligger efter ett invasivt kirurgiskt ingrepp. Noggrann kirurgisk teknik kan minimera, men inte utesluta, denna risk. Det &r normalt att den
omgivande huden upplever klada, brostsmarta, dmhet eller stramhet under expansionsprocessen. Ihallande klada eller brannande kansla, svulina lymfkértiar och/eller lokala reaktioner
(inklusive inflammation och/eller vétskeutséndring) kan dock vara tecken pa en infektion eller frimmandekroppsreaktion. Risken fér neurologisk funktionsnedsttning 6kar med mer
omfattande kirurgi.

SMARTA

Eventuell oférklarlig smarta som inte forknippas med nagon av de komplikationer som anges hari maste undersékas omedelbart.

FYSIOLOGISKA TILLSTAND

Bakomliggande fysiologiska tillstand kan bidra till att rekonstruktionen misslyckas, t.ex. diabetes, fetma och hégt blodtryck.

IMMUNRESPONS

Risken for att utveckla en immunrespons efter implantation av vavnadsexpandrar kan inte helt uteslutas, &ven om den inte &r biologiskt rimlig.

NEKROS

Férsamrad blodperfusion kan leda till nekros i mastektomilamba, hud och/eller brostvarta. Detta kan leda fill dalig sarlakning och att enheten exponeras, vilket kréver en ny operation
eller att enheten tas bort.

HYPERTROFISK ARRBILDNING

Upphdjd ambildning kan uppsta till flid av vévnadsexpansion. Denna fértjockade #rrbildning kan vara tillfsllig eller permanent.

DEFORMITET | BROSTKORGSVAGGEN

Deformitet i brostkorgsvéiggen &r en potentiell komplikation efter implantation och expansion av vévnadsexpandrar i bréstregionen. Detta kan leda till en tillfallig eller permanent
forandring av brostkorgsvéaggen.

FORSKJUTNING/FELSTALLNING

Forskjutning och felstéllning av vévnadsexpandem &r en associerad komplikation. Kirurgiskt ingrepp och explantation av enheten kan kravas.

MISSFARGNING AV HUDEN
Huden i eller néra operationsomradet kan se antingen ljusare eller mérkare ut &n den omgivande huden. Aven om det &r ovanligt kan svullnad och missfargning av huden kvarsta under
langa tidsperioder och i séllsynta fall vara permanent.

BRUKSANVISNING

LAGRINGS- OCH TRANSITFORHALLANDEN
Véra produkter maste forvaras under normala férhallanden, skyddas mot fukt och hallas borta fran direkt solljus och férvaras med pilsymbolerna uppat. Om dessa villkor &r 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 bibehalls endast om férpackningen &r intakt och
oskadad. Om férpackningen har Gppnats eller skadats far produkten inte anvéndas. Godkdnnande maste begaras for att retumera produkten.

ENGANGSBRUK

Véavnadsexpandem levereras steril och ar avsedd ENDAST FOR ENGANGSBRUK. ATERANVAND INTE EXPLANTERADE PRODUKTER. ATERSTERILISERA INTE NAGON
PRODUKT. Vévnadsexpandem far inte ateranvéndas eftersom aterrengérings- och atersteriliseringsfrfaranden kan skada enhetens integritet och kanske inte avigsnar biologiska
rester tillrackligt, sdsom blod, vavnad och andra amnen, vilka kan halla resistenta patogener.

FORPACKNING

Steril produkt levereras i en forseglad, dubbel primarférpackning, inuti en skyddande kartonglada. Sterilitet garanteras inte om férpackningen har skadats eller 6ppnats. ANVAND INTE
ENHETEN OM FORPACKNINGEN AR SKADAD ELLER OPPNAD. Markningen som medftlier enheten ger den information som krévs for sparbarhet och identifiering av produkten.
Forpackningen innehaller 8 I6stagbara etiketter som anger implantatets egenskaper (partinummer och referensnummer). Dessa etiketter ska fastas pa patientjournalen. Tillverkaren
rekommenderar att patienten férses med en av dessa etiketter, for att bibehalla sparbarheten fr den implanterade produkten.

OPPNA FORPACKAD STERIL PRODUKT

- Oppna ytterforpackningen under rena, aseptiska forhallanden 6ver sterila falt, sa att den forseglade innerfdrpackningen forsiktigt faller ner i faltet.
- Fast patientjournaldelen av den inre etiketten pa patientens diagram.
+ Vidta aseptiska forsiktighetsatgérder och dppna innerférpackningen.

PRODUKTUNDERSOKNING OCH HANTERING

» Produkten ska understkas visuellt med avseende pa tecken pa partikelkontaminering eller skada. Produkten ska testas avseende lickage genom att delvis fyllas med steril isoton
saltlésning och forsiktigt komprimeras eller genom att fyllas med luft och komprimeras medan den &r nedsankt i en steril isoton saltiésning. Anvénd inte om det finns tecken pa lackage,
skada eller kontaminering. Enheten maste tdmmas pé luft efter detta test och fére implantationen.

- Enheten ska hallas nersankt i sterilt vatten eller normal koksaltlésning fore implantation for att forhindra kontakt med luftburna och kirurgiska faltpartikelkontaminanter.

- Doppa inte implantatet i betadin- eller jodhaltiga [dsningar. Om betadin- eller jodhaltiga I6sningar anvands i fickan, se till att den skéljs noggrant sa att ingen kvarvarande l8sning finns
kvar i fickan.
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« Olyan bedltetett eszkdz6k, amelyekre a statikus magneses mezdk hatassal lennének.

« A sugarterapia relativ ellenjavallata a szévettagitok mellrekonstrukcioban torténd alkalmazasanak.

« A sugarterapia alkalmazasa az integralt szelepes szovettagitokkal egyltt a sebész és a sugarterdpias onkologus belatasa szerint torténik. A ritkafoldfém magnesek jelenléte
befolyasolhatja a sugarzas bejuttatasat, ami a cél dozimetriai pontatlansagahoz vezethet. Ha adjuvans sugarkezelés torténik, az bedltetett eszkdzoket a tagulasi fazis alatt nem szabad
sorozatban felfljni.

« Elégtelen szoveti fedettség.

+ Afeszes hegszovet vagy a sugarkezelés utani fibrotikus szévet befolyasolhatja az alkalmassagot (névelheti a tokzsugorodas kockazatat).

» Meglévd helyi vagy attétes karcindma a tagitasra szant tertleten.

« A szbvetek hianyos vaszkularizacioja a helyi terlileten.

- Barmilyen meglévé patoldgia az implantacios terlileten; sugarkezelés, mikrohullamu vagy szteroid diathermia.

+ Létezd fajdalmas allapotok.

« Ismert szilikonallergia vagy az implantatum kilok&dése.

« A beteg radiodermatitisz jelei: Szklero-atréfias bér, dermatitisz, fekélyesedés.

« A sebész megallapitotta, hogy a beteg fiziologiailag / pszicholégiailag alkalmatian,

+ Aktiv fertézés barhol a testben.

» Cstkkent sebgyogyulas a kérelbzményben.

« Barmely mas salyos egészségigyi allapot.

- Barmilyen gydgyszer alkalmazasa, beleértve azokat is, amelyek befolyasolnak a véralvadast, vagy befolyasolnak a szovetek életképességét, ami magas miitéti kockazatokat és/vagy
jelentds posztoperativ szévédményeket eredményezhet.

* Az eszkéz beliltetése elbtt mar meglévs, meg nem sziintetett fertézés noveli a periprotetikai (protézis korlli) fertézés kockazatat.

« Mivel nincsenek adatok ezen eszkdzok és bérfeltdltd anyagok egyidejli hasznalatara vonatkozoan, a bérfeltltd anyagok hasznalata az eszk6z kozelében (pl. dekoltazs terlleten)
ellenjavallt. Az orvosoknak azt is tanacsolniuk kell a betegeknek, hogy a jovSben ne hasznaljanak borfeltdité anyagokat ezen eszktzok kézelében,

*» Ezek az eszkdzok nem alkalmasak gyermekek terhes vagy szoptatd nék kezelésére.

A magneses rezonancias kép (MRI) szig 1 ellenjavallt, mivel az mtegralt szelepes szovettagitoba ritkafoldfém magnes van beépitve.

Megjegyzés: A sebészek feleléssége a beteg bedltetésre valod aganak orvosi értekelé

TERVEZETT FELHASZNALOK

Az integralt szelepes szévettagitét megfeleléen képzett sebészek alkalmazhatjék.

FONTOS: A sebész feleléssége a paciens implantéciora vald alkalmassaganak felmérésére szolgalb orvosi felmérések elvégzése, valamint a paciensnek és a valasztott implantatum
tipusanak legmegfelelébb sebészeti technika kivalasztasa.

TERVEZETT POPULACIO
Az integralt szelepes szovettagitd olyan felndtt populacioknal alkalmazhaté (kivéve terhes és szoptatd ndk), akiknél nincs ismert ellenjavallat,

TERVEZETT KLINIKAI ELONYOK

Az integralt szelepes szovettagito klinikai elonyei a kbvetkezok:

« rekonstrukcids célokra hasznaliak a mellszdvet tertletének névelésére a tartos mellimplantatumokra valé felkészités soran.
« Ajelenlegi texturalt, anatémiai szovetfeltagitok a kdvetkezd elényokkel rendelkeznek a masztektomian atesett betegeknél:
*» Rendkivll kisz&mithatd eredmény

» Személyre szabott szbvetzseb létrehozésa, amely tékéletesen alkalmas a tartds implantatumbedltetéshez.

* Noveli a mellszovet terlletét

- Atokzsugorodas és az implantatum elmozdulasanak minimalizalasa

+ JOl meghatarozott eml alatti vonal fenntartasa

+ Kevesebb mellbimbé eltérés

« Elégedettség a mell esztétikajaval a masztektomiat koveten

+ Tokéletesitett testkép, onbecsilés, szexualis érzés és vonzerd

TELJESITMENYJELLEMZOK

Az integralt szelepes szovettagitokat a mellimplantatumokra vonatkozé aktualis EN ISO 14607 szabvanynak megfeleléen tervezték és gyartottak. Az integralt szelepes szovettagitok
teljesitményjellemzdi a kbvetkezGk tekintetében:

* Burokintegritas

* Implantatum-ellenallésag

* Injekcids hely kompetencia

- Térfogat

- Felleti textara

Hitelesitették és megfelelnek az EN ISO 14607 kovetelményeinek.

HIVATKOZAS A BIZ TONSA GOSSA G ES AIKLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALOJARA

A biztonsagi és kiinikai telj Y g az lesz elérhetd, amikor az aktiv lesz: ://ec.europa.
int a vallalat & ww! ics.com/)

BETEGTAJEKOZTATAS

Béamilyen sebészeti beavatkozas okozhat komplikaciokat. A sebésznek alaposan tajékoztatnia kell a beteget a kockézat és a haszon viszonyarol. A miitétre vonatkozé dontés eldtt a
sebésznek minden lehetséges komplikéciot és figyelmeztetést at kell beszélnie a pacienssel.

A beteggel azt is meg kell beszélni, hogy az explantacios miitét barmikor szikségessé valhat az implantacids idészak alatt. A sebészek feleldssége, hogy a miitét elétt tajékoztassak a
beteget az &sszes lehetséges szt‘)vc”)dményrﬁl és kockazatrol.

Minden paci az elsé k ici6 soran meg kell kapnla a betegtdjékoztatét, hogy legyen ideje elolvasni és megertenl a meIIl 4 T

K 4 ankovetési aja kat és el6nycket annak é 6b hogy galap dontést hozh, a mijtét elvégzé Jo A 5 tartall
tovabba a , tajék -] lapulo beleegyezd nyilatk ”, amely I 6vé teszi a paci 4 hogy meg®rizze az ii 4 inak masolatat, példaul a
ételszd Ez a d PDF-fc elérhetd a web WWW. hetics.com

ELETTARTAM

A szévettagitok ideiglenes eszkdzok, amelyeket nem tartds betlltetésre szannak. Ezeket el kell tavolitani, amint kifejlédtek a megfelelé szovetek. A szovettagitokat altalaban legfeliebb
hat hénapra Ultetik be,
Termékeinket normal kérilmények kézétt kell tarolni, védeni kell a nedvességtdl, tavol kell tartani a kézvetlen napfénytdl, és a tarolas soran a nyil jelzéseknek felfelé kell mutatniuk.
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Amennyiben ezeket a feltételeket betartjak. A termékek dtéves eltarthatosagi idével rendelkeznek.

IMPLANTATUMKARTYA

A mlitét utan a sebésznek biztositania kell a paciens szamara a kévetkezdket:

» Az egészséqligyi szakemberek szamara késziilt haszndlati utasitas alapjan kitoltott implantatumkartyat.

* A betegtajékoztatt, amely a kartyan emlitett paciensek szamara az informécios weboldalon érheté el.

A pacienst tajékoztatni kell, hogy az implantatumkartyat tartsa mindig magénal, ami lehetdvé teszi a kovetkezbket:

- A beteg szamara a bedltetett eszkéz azonositasat, tovabba a bediltetett eszkdzzel kapcsolatos egyéb informaciokhoz valé hozzaférést (pl. az EUDAMED oldalon vagy mas
weboldalakon keresztil).

+ A betegeknek adott helyzetekben, példaul biztonsagi ellendrzéskor, jeleznitik kell, ha kilénleges gondozasra szorulnak,

A siirg8sségi klinikai személyzetet vagy az elsésegélynyljtot tajékoztatni kell a relevans betegek kilonleges gondozasi igényeirdl vészhelyzet esetén.

FIGYELMEZTETESEK

A sebész feleldssége, hogy a miitét eldtt tajékoztassa a beteget a szovettagitok hasznalataval kapcsolatos lehetséges figyelmeztetésekrdl.

UTKOZES A VIZSGALATI ES KEZELESI TECHNIKAKKAL

« Mivel az integralt szelepes szévettagitok magneses elemeket tartalmaznak, a magneses rezonancia képalkoto (MRI) vizsgalatok szigorian ellenjavallottak.

* A sugérterdpia és az integrélt szelepes szdvettagitok egyittes alkalmazaséra vonatkozd dontést a sebésznek és a sugarterdpids onkolégusnak kell meghoznia (lasd még az
ellenjavallatokat).

MAGNESES MEZOK
NE hasznalja az integralt szelepes szovettagitot olyan beiltetett eszkdzokkel rendelkezé betegeknél, amelyekre a statikus magneses mezd hatassal lenne, példaul pacemakerek,
betlltethetd kardioverter defibrillatorok (ICD), mesterséges érzékeld eszkdzok és gyogyszerinfizios eszkdzok esetében.

IDEIGLENES ESZKOZ
A szdvettagito egy ideiglenes eszkdz, és nem szolgal tartés beliltetésre, A szévettagitot el kell tavolitani, amint kifejlodtek a megfelels szovetek. A szovettagitokat altalaban legfeliebb
6 hénapra Ultetik be.

AZ IMPLANTATUM SERULESE — TORES AMUTET SORAN

Az implantatumok hasznalata és kezelése soran rendkivili ovatossag szikséges a sérilések minimalizalasa és az aszeptikus bemutatas biztositasa érdekében. A beiltetés elbtt
ellendrizni kell az eszkdz szerkezeti integritasat. Sériilt termékeket nem szabad bedltetni, ne kisérelje meg a sérilt termékek javitasat.

Minden eszkozt bevalt gyartasi technikakkal és szigormi mindség-ellendrzési szabvanyok szerint allitottak eld, de a nem megfeleld kezelés miatt eléfordulhat, hogy az implantatumok a
kezelés vagy a miitét (mind a kezdeti, mind a kés&ébbi miitétek) soran megsériilnek. A lehetd legnagyobb gondossaggal el kell kertini az éles targyakkal, példaul sebészeti eszkdzokkel,
varotiikkel vagy injekcios tlikkel val6 érintkezést,

Egy plusz terméknek elérhetdnek kell lennie a miitét alatt, ha az eszkéz megsériilne vagy szennyezddne.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

A szovettagitok csak egyszeri hasznélatra szolgalnak. Ne hasznalja fel djra az eltavolitott termékeket. Ne sterilizélja Gjra a termékeket. Az eltavolitott termékeket tilos ujrahasznalni, mert
az Ujratisztitasi és Ujrasterilizalasi eljarasok nem tavolitjak el megfelelden a biologiai maradvanyokat, példaul a vért, szovetet és egyéb anyagokat, amelyek megtarthatjak a rezisztens
koérokozokat.

AZ ESZKOZ MEGVALTOZTATASA

Ne prébalia megjavitani a sériilt termékeket. Az eredeti tervezés/gyartas megvaltoztatasat nem szabad megkisérelni. Az eszkdztk jogosulatian megvaltoztatasa minden kifejezett vagy
hallgatlagos jotallast érvénytelenit.

GYOGYSZEREK HASZNALATA

Ha antibiotikum vagy szteroid gyogyszeres kezelésre van szlkség, az egyes sebészek feleldssége annak biztositasa, hogy a gyogyszerek kompatibilisek és hatékonyak legyenek az
orvosi mindségi szilikon elasztomerekkel és rozsdamentes acéllal érintkezve. Nem tamogatott az olyan terapia, amely a gydgyszereknek az eszkdz falan keresztil torténd difftzidjara
tamaszkodik.

ABUROK FELFUVASA

Az injekci6 beadasanak helye feletti bér aprolékos el6készitését minden egyes alkalommal el kell végezni, amikor atszdrjak az injekcio helyét. Az orvosnak minden tolt6tld behelyezés
elétt ellendriznie kell az injekcios hely helyzetét és megfeleld iranyultsagat, amit az integralt szelepes szdvettagitd eszkdzhdz mellékelt kiilsé helymeghatarozo eszkdzzel (ELD) lehet
biztositani. Ennek elmulasztasa a tagulasi burok kilyukadasahoz, az injekcid beadasanak helyének karosodasahoz és/vagy a beteg indokolatlan traumajahoz vezethet. Az injekcios
helyet 21-es tiatmérdjd, standard &lU injekcios tlivel kell atszami. Mas tipusa tiik vagy nagyobb tlik karosithatjak az injekcio helyét, és megakadalyozhatjak az ujboli elzarodast. Minden
egyes alkalommal, amikor az injekcio helyére szdr, Uj tiit kell hasznalni, mivel a tii hegyének érintkezése a rozsdamentes acél tiivédbvel deformalhatja a tii hegyét, és alkalmatlanna
teheti az djrafelhaszndlasra. A tagulasi burok felfijasa a feltlintetett toltési térfogaton tal (a szbvettagitd cimkén részletezett) nem engedélyezett. Minden egyes befivasos injekciot
kdvetben a beteget meg kell figyelni az esetleges szévédmények szempontjabél, A tagulasi burok felfivodasanak elmaradasa a toltétlinek az injekcios hely bels6 lumenébe torténd
helytelen elhelyezéséb6l vagy a tagulasi burkolat sériilésébdl adédhat.

AZ ESZKOZ TULZOTT FELFUJASA

Az eszkoz tllzott felfujasa befolyasolhatia az eszkdz integritasat és traumat okozhat a komyezd szdvetekben..

AZ ESZKOZ ELHELYEZESE

Az eszkoz elhelyezése soran lgyelni kell amra, hogy a burok ne hajoljon be az injekcié helye f6lé. Ez a tii véletlen behatolasahoz vezethet a burokba.

TISZTITAS AZ ELD UJRAFELHASZNALASA ELOTT

Az ELD-t steril allapotban kell szallitani (az elsd hasznalat soran), és azt kezdetben a miitdben torténd tagitobehelyezés soran a tagito felfijasara kell hasznalni. Kézvetlentl a nem steril
kdmyezetben torténd tovabbi hasznalat el6tt az ELD-t el6szdr meg kell tisztitani a jelen dokumentumban talélhaté utasitasok szerint.

AZ ELD MAXIMALIS FELHASZNALASI SZAMA

Az ELD nem steril kérnyezetben legfeljebb 15 alkalommal tisztithato Ujrafelhasznalas céliabol. Agyarto azt ajanlja, hogy a felhasznalok hasznaljak az eszkdzhoz mellékelt térfogatfeltoltési
nyilvantartast a hasznalt tisztitasi ciklusok szamanak nyomon kévetésére.

ELD ERINTKEZESE SERULT BORREL

Az ELD nem érintkezhet sériilt bérrel a thgitonak a kezdeti mitétet kdvetd késébbi felfljasai soran, mivel bar tiszta, az ELD méar nem steril.

ELD CSAK EGY BETEGNEL HASZNALHATO

Minden egyes ELD csak egy betegnél hasznalhatd. A gyarto azt ajanlja, hogy a felhasznaldk hasznaljak az egyes eszkdz0khdz mellékelt térfogatfeltdltési nyilvantartast az egyes ELD-
khez tartozé betegadatok nyomon kdvetésére. Az egyes eszkdz6khdz mellékelt levehetd cimkék a térfogatfeltoltési nyilvantartashoz csatolhatok, hogy jobban nyomon lehessen kévetni
az egyes betegekhez tartozo ELD-t.
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ALTERNATIV ELD NEM HASZNALHATO
Az eszkdz csak a gyartd ELD-ivel hasznalhaté, az eszkéz beiiltetése soran nem hasznalhaté mas gyartotdl szarmazo altemativ ELD,

KOMPLIKACIOK

A beteggel meg kell beszélni az dsszes muitéti eljarashoz kapcsolodo lehetséges komplikaciot. Ezek kdzé tartoznak tobbek kozott, de nem kizardlagosan a kévetkezok: fertdzés
(lasd alabb), hematoma (lasd alabb), savos folyadék felgylilemlése (lasd alabb), az érzékelés elvesztése (lasd alabb), reakcid a gyogyszeres kezelésre, idegkarosodas, a paciens
intolerancigja barmely idegen implantatummal szemben és a rossz sebgyogyulas.

AMELLIMPLANTATUM KAPCSOLATA AZ ANAPLASZTIKUS NAGYSEJTES LIMFOMAVAL (BIA-ALCL)

Az eurdpai biztonsagi informaciok, az amenkai FDA és a jelenlegi tudomanyos szakirodalom 6sszefliggést allapitott meg a mellimplantatumok és az immunrendszer rakos
megbetegedése, a mellimplantatumokkal 6sszefliggd anaplasztikus nagysejtes limfora (BIA-ALCL) kialakulasa k&zétt. Ez a konkrét betegség a WHO 2016-o0s osztalyozasaban az
WALCL - AIM” terminologia alatt szerepel. Ez a daganat gyakrabban fordul el§ a texturalt, mint a sima felaletd mellimplantatumokkal rendelkez& pacienseknél, és jellernzéen sok évvel a
mellimplantatum-mditét utan alakul ki. Jelenleg a BIA-ALCL eléfordulasi aranya alacsonynak szamit.

Alegtdbb paciens esetében a BIA-ALCL az implantatum melletti folyadékban vagy a hegszovetben talalhatd. A BIA-ALCL 16 tiinetei a tartds duzzanat vagy fajdalom, késén jelentkezd,
tartds széréma, kapszularis kontraktira vagy a mellimplantatum kdmyékén kialakulé csomé. Ha a néknél a fent emlitett tiinetek barmelyike jelentkezik, vagy ha BIA-ALCL gyantja meril
fel, javasolt a paciensek kivizsgalasa az implantatum korili ALCL kizarasa érdekében. A BIA-ALCL vizsgalatakor gy(ijtson friss szerémafolyadékot és a tok reprezentativ részeit, és kildje
el patologiai vizsgalatra az ALCL kizarasa érdekében. A diagnosztikai értékelésnek magéban kell foglalnia a szeromafolyadék citologiai értékelését Wright-Giemsa-festésii kenetekkel
és a sejtblokk immunhisztokémiai vizsgalatat a differencialodasi klaszter (CD) és az anaplasztikus limfoma kindz (ALK) markerek kimutatasara. A mellimplantatummal 8sszefliggd ALCL
legtobb esetét az implantatum és az implantaturnot koriilvevd tok eltavolitasaval, néhany esetben pedig kemoterapiaval és sugarterapiaval kezelték. Habar a kezelés altalaban sikeres,
a BIA-ALCL kezeletleniil haldlos kimenetelli lehet, ezért a korai felismerés és kezelés kulcsfontossagu.

Abban az esetben, ha a betegnél BIA-ALCL-t diagnosztizalnak, jelentést kell kildeni a gyartdnak az alabbi e-mail cimen: productsupport@gcaesthetics.com és egyéni kezelési
programot kell kezdeményezni egy multidiszciplinans csapattal.

MELLIMPLANTATUM-BETEGSEG

Az esztétikai és helyreéllitasi céllal mellimplantatumokat vagy szévettagitokat beiltetd nék egy kis része sajat bevallasa szerint szamos olyan tinettel kiizd, amelyekrdl (gy gondolja,
hogy a mellimplantatumok jelenlétébdl ered. Ugyan ez nem egy orvosi diagndzis, de a tiineteket ,mellimplantatum-betegségnek” (Breast Implant lliness, BIl) nevezik.

Ezek az osszetett altalanos tinetek nagyon véltozatosak, és minden esetben 6ndiagnozisrol és egyéni bejelentésrdl van sz6. A tiinetek kozé tartoznak toébbek kézétt, de nem
kizarolagosan az influenzaszerii tinetek, Ugymint az extrém faradtsag, agyi tompasag, izileti fajdalmak, immunrendszerrel 6sszefliggd tlinetek, alvaszavar, depresszid, hormonalis
problémak, fejfjas, hajhullds és hidegrazas.

Ezeknek a tiineteknek szamos egyéb oka is lehet, példaul hattérbetegségek vagy hormonalis valtozasok. Ezenkiviil szamos tudomanyos tanulmany vizsgalja az altalanos népességben,
mind a mellimplantatummal, mind pedig az anélkiil é16 ndk altal tapasztalt hasonlé tiineteket, Aagosan a magukat ,BII"-ben érintettnek vallé nék mintegy 50%-a szamol be arrdl, hogy a
tiinetek javulnak az implantatum eltavolitasa utan — egyes esetekben idészakosan, mas esetekben tartosan, Ugy tiinik tehat, hogy a mellimplantatumok eltavolitasa nem fektétlentil javitia
mindenki esetében a tiineteket. A mai napig nincs arra vonatkozd kutatas, hogy az implantatum eltavolitasaval mely tinetek javulhatnak és melyek nem.

Jelenleg nincs olyan teszt, amely igazolja a ,BIlI’-t. A kutatds ezen a terllleten folytatodik, kiléntsen az autoimmun betegségben szenved6 vagy autoimmun betegségre hajlamos
paciensek korében. A mellimplantatum beliltetése ellenjavallt legyengiilt vagy karosodott immunrendszert néknél (lasd a fenti ELLENJAVALLATOK cimi részt). Orvosi tanacsadasra
van szllkség abban az esetben, ha a Bll gyanUja felmertl. A paciensek tinetei nem feltétlendl az implantatumokkal allnak 8sszefliggésben, és a tinetek okanak meghatarozasakor nem
szabad figyelmen kiviil hagyni vagy ignoralni mas orvosi vizsgalatokat.

TOKZSUGORODAS
Arostos szdveti tok kialakuldsa az eszkéz kil normalis élettani valasz az idegen testre. Az eszkdz kortli rostos szdveti tok az eszkdz keménységét, kellemetlenséget vagy fajdalmat,
torzulast, tapinthatosagot vagy elmozdulast okozhat.

A SZOVETTAGITOK LEERESZTESE ES MEGREPEDESE

A tagulasi burok barmikor leereszthet, és a sooldat visszatartdsa nem garantalhato. Ha szivargas gyandja merll fel, az eszkdzt el kell tavolitani. A beteget a mditétre vonatkozd
dontés elétt tajékoztatni kell az eszkoz leeresziési lehetdségérdl. A tagulasi burok rancosodasa ésivagy gylirédése az eszkoz rendeltetésszer(i hasznélatanak velejardja, és a
tagulasi burok meggyengiiléséhez és leeresztéséhez vezethet, killsnésen akkor, ha hosszabb ideig toltetlentil hagyjak. A jol toleralhato6 tagulds biztositasa érdekében a hajtashibak
elkertlése érdekében gondos elhelyezés javasolt. Az eszkdz6k kezelése vagy a mlitét soran bekovetkezett sériilése korai vagy késoi leeresztést okozhat. A repedés bekovetkezhet
posztoperativan (a beiltetési idészakon belill) az implantatum kezelés vagy miitét kozbeni sériilése miatt. A bemetszés &ltal meggyengitett burkok a bemetszés helyén posztoperativan
megrepedhetnek. A beteget tajékoztatni kell arrdl, hogy a talzott manipulacio vagy trauma felszakithatja a tagulasi burkot és leeresztést okozhat. Szivargas az injekcio helyén keresztiil
is eléfordulhat. Lehetséges, hogy a tagitd also polusat a toltdnyilas alsd széle fSlé helyezzUk, ezért a nem felfjt, integrélt szelepes tagitok zsebbe helyezésekor Ugyelni kell arra, hogy
az alsé polust ne tévessziik ossze a toltdnyilassal.

KILOKODES

rossz vérellatas kdvetkezményeként alakulhat ki. Elvékonyodast és erdziot jelezhetnek a bérgyulladas jelei, példaul az érzékenység és a borpir, igy azokat azonnal ki kell vizsgalni.

FERTOZES

Az eszkdzt vagy a téltGanyagot ne tegye ki szennyezddésnek, mert az ndvelheti a fertézés veszélyét.

Afert6zés barmely invaziv miitét utan potencialis kockazati tényezd. Az akut fertdzés jelei kozé tartozik a borpir, az érzékenység, a folyadékfelhalmozodas, a fajdalom és a laz. Az alig
kimutathato fertézések kimutatasa nehézségekbe ttkézhet. A posztoperativ fertdzéseket a stlyosabb komplikaciok elkerlilése érdekében a szokasos orvosi gyakorlatnak megfeleléen
agresszivan kell kezelni. Az a fert6zés, amely nem reagal a kezelésre vagy nekrotizald, az eszkdz eltavolitasat teheti szilkségessé.

A tokzsugorodas Ssszefiigghet az eszkoz korlil kialakult fertézéssel.

VEROMLENY/SZEROMA

Ahematdma és a savos folyadék felgytlemiése olyan szovédmény, amely barmely invaziv sebészeti beavatkozéassal tsszefliggésbe hozhatd. A posztoperativ hematoma és szeréma
hozzjarulhat a fertézéshez és/vagy tokzsugorodashoz. A posztoperativ hematdma és szeroma el6forduldsanak esélye minimalisra csdkkenthetd a miitét soran a vérzéscsillapitasra
vald gondos odafigyeléssel, és esetleg zart drenazsrendszer mtét utani hasznalataval is. A tartés és tllzott vérzést meg kell fékezni az eszkéz beilltetése el6tt. Barmilyen hematéma
vagy szeréma posztoperativ eltavolitasat dvatosan kell végezni az eszk6z szennyez6désének vagy sériilésének elkertilése érdekében.

EGO ERZES

Abelltetést és a szdvettagitok hasznalatat kvetéen helyi bérreakcié léphet fel. Ez helyi atmeneti bSrpirt (erythema) vagy kititéseket okozhat a tagulasi folyamat soran.

VISZKETO ERZES

Az atmeneti vagy maradando diszesztézia kockAzata minden invaziv sebészi eljarast kbvetben fennall. A gondos miitéti technika minimalizélhatja, de nem zarhatja ki ezt a kockézatot.
Normaélis, hogy a kérnyez6 boron viszketés, mellkasi fajdalom, érzékenység vagy fesziilés jelentkezik a tagulasi folyamat soran. A tartds viszketés vagy €gd érzés, a duzzadt
nyirokcsomok/mirigyek ésivagy helyi reakciok (beleértve a gyulladast és/vagy a folyadékliritést) azonban fertézés vagy idegentest-reakcio jelei lehetnek. A neurologiai karosodas
kockazata né kiterjedtebb mitét esetén.
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FAJDALOM

Valamennyi megmagyarazatlan fajdalom, amely nem hozhaté sszefliggésbe az itt felsorolt komplikaciokkal, alaposan kivizsgalandd.

ELETTANI ALLAPOTOK

A rekonstrukeié sikertelenségéhez hozzéjarulhatnak a hattérben meghuzdds élettani allapotok, példaul a cukorbetegség, az elhizas és a magas vémyomas.

IMMUNVALASZ

Bar biologiailag nem zarhato ki teljesen az immunvalasz kialakulasanak kockazata a szovettagitok terjeszkeddk beliltetését kvetden, ez biolégiailag nem valoszind.
NEKROZIS

A karosodott érperfuzié masztektémias lebeny-, bér- és/vagy mellbimbé-nekrézishoz vezethet, Ez rossz sebgydgyulast és az eszkdz expozicidjat okozhatja, ami reviziés miitétet vagy
az eszkdz elthvolithsat teszi szikségessé,

HIPERTROFIAS HEGESEDES

A szdvetek tagulasa kovetkeztében fokozott hegesedés Iéphet fel. Ez a megvastagodott hegesedés lehet atmeneti vagy tartds.

MELLKASFALI DEFORMITAS

A mellkasfali deformitas lehetséges szovédmény a mellkasi szovettagitok bediltetését és tagitasat kévetden. Ez a mellkasfal atmeneti vagy maradandé elvaltozasahoz vezethet.
ELMOZDULAS/HIBAS HELYZET

A szdvettagitd elmozdulsa és hibas helyzete tarsulé szévédmeny. Sebészeti beavatkozasra és az eszkdz elthvolithsara lehet szilkség.

BORELSZINEZODES

A miitét helyén vagy annak kozelében a bér vilagosabbnak vagy sttétebbnek tiinhet, mint a kdmyez6 bér. Bar nem gyakor, a duzzanat és a bor elszinez6dése hosszu ideig
fennmaradhat, és ritka esetekben maradandéva véalhat.

HASZNALATI UTASITAS

TAROLASI ES SZALLITASI KORULMENYEK
Termékeinket normal korilmények kézétt kell tarolni, védeni kell a nedvességtdl, tavol kell tartani a kdzvetlen napfénytdl, és a tarolas soran a nyil jelzéseknek felfelé kell mutatniuk. Ezen
feltételek betartdsa esetén a termékek Stéves eltarthatosagi idével rendelkeznek.

STERIL ALLAPOTBAN KISZALLITVA

Az eszkozoket sterilen szallitiak, szigorian ellendrzétt etilén-oxidos sterilizacios ciklussal hitelesitett eljarassal sterilizalva, Az eszkoz sterilitasa csak akkor tarthaté fenn, ha a csomagolas
sértetlen és sérlilésmentes. Ha a csomagolast felnyitottak vagy megsériilt, a terméket nem szabad hasznélni. A termék visszakiildéséhez engedélyt kell kérni.

EGYSZER HASZNALATOS ESZKOZ

A szovettagito sterilen keriil forgalomba, és CSAK EGYSZERI HASZNALATRA szolgal. NE HASZNALJA FEL UJRA AZ ELTAVOLITOTT TERMEKEKET. NE STERILIZALJA UJRA
A TERMEKEKET. A szovettagitot nem szabad ujra felhasznalni, mivel az ujratisztitasi és Gjrasterilizalasi eljarasok karosithatjak az eszkoz integritasat, és nem biztos, hogy kellen
eltavolitjak a biologiai maradvanyokat, példaul a vért, szévetet és egyéb anyagokat, amelyek megtarthatjak a rezisztens kérokozokat.

CSOMAGOLAS

A steril terméket lezart, dupla elsédleges csomagolasban, véddkarton dobozban szallitiak. A sterilits nem garantélt, ha a csomagolas sériilt vagy felbontottak. NE HASZNALJA
A KESZULEKET, HA A CSOMAGOLAS SERULT VAGY FELBONTOTTAK. Az eszkézhoz mellékelt cimkézés biztositia a termék nyomon kévethetdségéhez és azonositasahoz
sziikséges informéciokat. A csomagolas 8 eltavolithatd cimkét tartalmaz, amelyek az implantatum jellemzéit (tételszam és cikkszam) jelolik. Ezeket a cimkéket a betegek orvosi
kartonjahoz kell csatolni. A gyartd azt ajanlja, hogy a beteg kapjon egy ilyen cimkét a betltetett termék nyormon kévethetdségének fenntartasa érdekében.

A STERIL CSOMAGOLAS FELBONTASA

« Nyissa ki a kills6 csomagolast tiszta, aszeptikus kérilmények kozott, steril kémyezetben, hagyva, hogy a lezart belsé csomagolas évatosan kicsusszon a terlletre.

« Csatolja a belsd cimke betegnyilvantartasi részét a beteglaphoz.

+ Aszeptikus dvintézkedéseket téve nyissa ki a bels6 csomagolast,

ATERMEK VIZSGALATA ES KEZELESE

- Aterméket szemrevételezéssel meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajta részecskeszennyezddés vagy sériilés. A terméket steril izotonias séoldattal valé részleges feltoltéssel és dvatos
dsszenyomassal, vagy levegbvel vald feltoltéssel és az eszkdz steril izoténids sooldatba meritve torténd dsszenyomasaval kell szivargasvizsgalatot végezni. Ne hasznalja, ha
szivargdsra, sériilésre vagy szennyez&désre utald jelek lathatok rajta. Az eszkdzt a vizsgalatot kdvetden és a beliltetés elbtt le kell ereszteni.

« Az eszkdzt steril vizben vagy normadl sooldatban kell tarolni a bellltetés elétt, a levegbben és a miitéti tertileten talalhato részecskeszennyezddéssel vald érintkezés megel6zése
érdekében,

* Ne meritse az implantatumot Betadine vagy jédtartalmu oldatba. Ha Betadine vagy jodtartalma oldatot hasznal a zsebben, gy6z6djon meg amél, hogy az alaposan ki lett blitve, igy
nem maradt oldat a zsebben.

AZ IMPLANTATUM FELULETEN TALALHATO SZENNYEZODES (TALKUM, POR, GEZ, OLAJOK) IDEGENTEST-REAKCIOT VALTHAT Ki, iGY SZIGORUAN

ASZEPTIKUS TECHNIKAVAL, SEBESZI KESZTYUBEN (TALKUMMENTES), KORULTEKINTOEN KEZELENDO. NE ULTESSEN BE SZENNYEZODOTT TER-

MEKET.

A tartalék implantatumoknak a miitét idején azonnal rendelkezésre kell allniuk, hogy yezGdé tén felh

UJRASTERILIZALAS

A szovettagitok CSAK EGYSZERI HASZNALATRA szolgalnak. NE HASZNALJA FEL UJRAAZ ELTAVOLITOTT TERMEKEKET. NE STERILIZALJA UJRAA SZOVETTAGITOT VAGY

AZ ELD-t. Az eltavolitott termékeket tilos Gjrahaszndlni, mert az djratisztitasi és Ujrasterilizalasi eljarasok karosithatjak az eszkoz integritasat, és eléfordulhat, hogy nem tavolitiak el

megfelelden a biolégiai maradvanyokat, példaul a vért, szovetet és egyéb anyagokat, amelyek megtarthatjak a rezisztens kérokozékat.

SEBESZI ELJARAS

A megfelel sebészeti eljarasok és technikak alkalmazéasa orvosszakmai felelésség. Minden sebésznek értékelnie kell az adott eljaras alkalmassagat a jelenleg elfogadott technikak,

illetve egyéni megitélés és tapasztalat alapjan. A sebésznek kell meghatéaroznia az adott paciens szamara az eszkézok megfeleld méretét és alakjat. A bemetszésnek megfeleld

hosszisaguinak kell lennie, hogy illeszkedjen az eszkdz stilusahoz, méretéhez és alakjahoz. Ez csdkkenti annak az esélyét, hogy a behelyezés soran tllzott nyomas érje az eszkozt,

AZ INTEGRALT SZELEPES SZOVETTAGITO POZICIONALASA

Az optimalis tagulas érdekében a kialakitott zsebnek nagyobbnak kell lennie, mint az eszkéz alapja. A felfijas jellemzéen a sebgyogyulas utan kezdddik. Az eszkoz elhelyezése soran

tgyelni kell arra, hogy a burok ne hajoljon be az injekcid helye f5lé. Ez a tii véletlen behatolasahoz vezethet a burokba.

AZ INTEGRALT INJEKCIOS HELY MEGHATAROZASA KULSO HELYMEGHATAROZO ESZKOZZEL

1. Vegye ki a kiilsé helymeghatarozé eszkézt (ELD) a steril csomagolasbol.

ok legyenek.
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« Aktiva infekcija jebkur organisma.

« Zinamas problémas ar rétu dzisanu.

« Jebkuri citi nopietni mediciniski stavok|i.

+ Jebkuru za|u lieto$ana, tostarp tadu, kas traucé asins recé$anu vai ietekmé audu dzivotspéju, kas var izraistt augstu kirurgisko risku un/vai batiskas pécoperacijas komplikacijas.

« Infekcija, kas pacientiem bijusi pirms implanta ievieto$anas un kas nav izarstéta, palielina periprostétiskas infekcijas risku.

- Ta ka nav datu par 3o ieri¢u vienlaicigu lieto$anu ar dermaliem filleriem, $ada dermalo filleru lietoSana ierices tuvuma (pieméram, dekolté zonas ada) ir kontrindicéta. Arstiem art
jaaizliedz pacientiem turpmak lietot dermalos fillerus 3o iercu tuvuma.

« 8Ts ierices nav paredzétas lieto$anai bémiem, gratniecém vai sievietém, kas zida bérnu ar krati.

Magnétiskas rezonanses attélveidosana (MR) ir stingri kontrindicéta, jo audu espandera ar integréto varstu ir iestradats retzernju magnéts.

N.B. Kirurgi ir atbildigi par medicTnisko novért&jumu attieciba uz pacienta piemérotibu implantacijai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
Audu espanderu ar integréto varstu ir paredzéts lietot atbilsto3i kvalificétiem kirurgiem.
SVARIGI: Kirurga pienakums ir mediciniski izvértat pacienta piemérotibu implant&sanai un lemt par piemérotako kirurgisko metodi, ko pielietot pacientam un izvélétajam implanta tipam.

MERKA POPULACIJA

Audu espanders ar integréto varstu ir paredzéts lietoSanai pieaugusiem pacientiem (iznemot gratnieces un sievietes, kas zida b@mu ar kriti) bez zinamam kontrindikacijam,

PAREDZETIE KLINISKIE IEGUVUMI

Audu espandera ar integréto varstu kliniskas priek§rocibas ir $§adas:

« izmanto rekonstrukcijas nollikos, lai palielinatu krits audu laukumu, gatavojoties pastavigu krasu implantu ievieto§anai.
« Padreizéjie teksturétie anatomiskie audu espanderi pacientiem p&c mastektomijas sniedz §adas priek$rocibas:
+ L oti paredzams iznakums

+ Izveido pielagotu audu kabatu, kas ir ideali veidota pastaviga implanta ievieto$anai.

« Palielina krasu audu platibu

« Minimiz& kapsulas kontraktdru un implanta migraciju

« Uztur labi izteiktu inframammaro [iniju

» Mazaka kritsgala novirze

« Apmierinafiba ar kriu estétiku péc mastektomijas

« Uzlabots kermena téls, padvértgjums, seksuala izjata un pievilcba

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

Audu espanderi ar integréto varstu ir izstradati un izgatavoti atbilstosi aktualajam EN ISO 14607 standartam attieciba uz kriSu implantiem. Audu espanderu ar integréto varstu
veiktspéjas raksturlielumi:

« Apvalka integritate

* Implanta izturiba

« Injekcijas vietas atbilsfiba

« Tilpums

« Virsmas tekstara

Apstiprinats un atbilst EN ISO 14607 prasibam.

SAITE uz DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMU

un ik ,.e;as psavitkums bis piecjams Eudamed timek(a vietné, kad {4 bds $saisté, hitps://ec.europa f: /e h
un uzpémuma timek|a vietné (hitps://ww ics.com/)
INFORMACIJA PACIENTAM

Jebkura kirurgiska procedira var radit komplikacijas un riskus. Kirurga pienakums ir informét pacientu par riska/ieguvuma attiecibu. Pirms [Emuma pienems$anas par operacijas veikSanu
ar pacientu jaapspriez visas iesp&jamas komplikacijas un bridinajumi.

Ar pacientu jaapsprieZ arT iespéja, ka jebkura implantacijas perioda laika var tikt veikta eksplantacijas operacija. Kirurga pienakums ir pirms operacijas informét pacientu par visam
iesp&jamam komplikacijam un riskiem.

Katram pacientam s&kotnéjas konsultacijas laika jaizsniedz paci infor ivais bukl lai paci dotu Ialku lzIas:t un lzprastlnfomracuu par riskiem, novemsanas
letelkumlem un ar krisu implantiem saistitajiem leguvum:em, Ial ple;remtu lnfomretu Iemumu parop acif P: infor buklets iekjauj ari «Paci

idl: kas fauj paci pijas, pieméram, partijas , savos dok Sis dok ir pieej:
PDF fomrata misu timek{a vietne www.gcaesthetics.com
IZSTRADAJUMA MUZS

Audu espanderi ir pagaidu ierices, kas nav paredzétas pastavigai implantacijai. Tie jaiznem, tiklidz ir izveidojies pietiekami liels audu daudzums. Audu espanderus parasti implanté uz
laiku Iidz seSiem ménesiem.

Misu raZotie izstradajumi jauzglaba standarta apstak|os, sargajot no mitruma, tieSiem saules stariem, turot iepakojumu ar bultinu simboliem vérstam uz augsu. Ja $ie nosacijumi tiek
ievéroti, produktu deriguma termin$ ir pieci gadi.

IMPLANTA KARTINA

Pé&c operacijas kirurgs izsniegs pacientam:

« implanta kartinu, kurai jabat aizpilditai atbilstosi listo$anas instrukcijai veselibas apripes specialistiem, kas aizpilda implanta kartinu;

. Iietoéanas instrukciju pacientam kas ir pieejama uz kartinas noréditajé informécijas pacientiem timek|a vietné.

« identificét pacienta implant&tas i |ences un |auj piek|at citai |nformacua| salst‘bé ar implantéto ierici (piem., ar EUDAMED un citu fimekla vietnu starpniecibu;
« identificg pacientu ka personu, kam noteiktas situacijas nepiecieSsama Tpa$a apriipe, piem., droSibas parbaudes;

informé&t atras palidzibas klinikas personalu vai glabsanas dienesta darbiniekus par Tpasu aprapi/vajadzibam attiecigajiem pacientiem avarijas gadijuma.
BRIDINAJUMI

Kirurga pienakums ir pirms operacijas sniegt pacientam informaciju par iespéjamiem bridinajumiem, kas saistiti ar audu espanderu lietoSanu.

IZMEKLESANAS UN ARSTESANAS METOZU TRAUCEJUMI
« Ta ka audu espanderi ar integréto varstu satur magnétiskus elementus, magnétiskas rezonanses (MR) izmeklgjumi ir stingri kontrindicati.
+ Lemums par staru terapijas izmanto$anu ar audu espanderiem ar integréto varstu japienem kirurgam un radiologam-onkologam (skatiet ar kontrindikacijas).
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MAGNETISKIE LAUKI
NEIZMANTOJIET audu espanderus ar integréto varstu pacientiem ar implantétam ierficém, kuras varétu i iskais magnétiskais lauks, pi
implant&jamiem kardioverteriem-defibrilatoriem (ICD), maksligajam sensoru iericém un zaju infizijas iericém,

PAGAIDU IERICE
Audu espanders ir pagaidu ierice, un tas nav paredzéts pastavigai implantacijai. Audu espanders jaizpem, tkiidz ir atfistijusies atbilstosi audi. Audu espanderus parasti implanté uz
laiku lidz 6 ménesiem.

IMPLANTU BOJAJUMI - PLISUMI OPERACIJAS LAIKA

Lai idz minimumam samazinatu bojdjumus un nodroinatu aseptiskumu, implanti jalieto un ar tiem jadarbojas arkartigi piesardzigi. Pirms implantacijas japarbauda ierices strukturala
integritate. Bojatus izstradajumus nedrikst implantét; neméginiet labot bojatus izstradajumus.

Visas ierices tiek izgatavotas, izmantojot parbauditas raZo3anas metodes un atbilsto3i stingriem kvalitates kontroles standartiem, tomér, nepareizi darbojoties ar implantiem vai
operacijas (sakotngjas un tai sekojou) laika iesp&jama implantu pidana. Jaievero vislielaka piesardziba, lai izvairitos no k ar asiem pri iem, pieméram, kirurgiskiem
instrumentiem, Suvju adatam vai hipodenmiskajam adatam.

Operacijas laika jabit pieejamam rezerves izstraddjumam gadijumiem, ja rodas ierices bojajums vai piesarpojums.

VIENREIZEJA LIETOSANA

Audu espanderi ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai, Eksplantétus izstradajumus neizmantojiet atkartoti, Nesterilizgjiet izstradajumus atkartoti, Eksplant&tus izstradajumus nedrikst
lietot atkartoti, jo ar atkartotas firiSanas un sterilizacijas proceddram var nebit iesp&jams likvidét biologisko materialu paliekas, pieméram, asinis, audus un citas vielas, kas var saturét
rezistentus patogénus.

IERICES MODIFICESANA
Neméginiet labot bojatus izstradajumus. Sakotnéja konstrukcijalizstradé nedrikst veikt izmainas. Neatjautu izmainu veikSana implantos anulé visas garantijas (tiesas un pastarpinatas).

ZALU LIETOSANA
Ja ir indicéta arstésana ar antibiotikam vai steroldiem, kirurgs pats ir atbildigs par to, lai nodro$inatu, ka Sie medikamenti ir saderigi un efektivi saskaré ar mediciniskiem silikona
elastomériem un nerlisé&joso téraudu. Terapija, kas balstas uz zaJu difiziju caur ierices sieninu, netiek apstiprinata,

APVALKA PIEPUSANA

Ikreiz, kad notiek ieklusana injekcijas vieta, ada virs injekcijas vietas ripigi jasagatavo. Arstam pirms katras uzpildisanas adatas ievietoSanas japarbauda injekcijas vietas atrasanas
vieta un pareiza orientacija, ko var panakt, izmantojot ar&jo atradanas vietas noteiksanas ierici (ELD), kas tiek piegadata kopa ar audu espanderu ar integréto varstu. Ja tas netiek
izdarits, var tikt pardurts paplasinasanas apvalks, bojata injekcijas vieta un/vai pacients var tikt parmérigi traumeéts. Vieta jaiek|dst ar 21. izméra standarta konusveida hipodermisko
adatu. Cita veida adatas vai lielakas adatas var bojat injekcijas vietu un nelaut to atkartoti noslégt. Katru reizi, kad notiek iek|G8ana injekcijas vietd, jalieto jauna adata, jo adatas
gala saskare ar neriséjo$a térauda adatas aizsargu var deformét adatas galu un padarit to nederigu atkartotai lieto$anai. PaplasinaSanas apvalka piepi$ana, parsniedzot noradito
uzpildisanas daudzumu (noradits uz audu espandera etiketes), nav at|auta, P&c katras piepi$anas injekcijas pacients janovéro, vai nav iespéjamo komplikaciju. Uzpildisanas apvalks
var nepiepisties uzpildisanas adatas nepareizas ievieto3anas rezultata injekcijas vietas iek$8ja ldmena vai paplasina$anas apvalka bojajuma dg|.

IERICES PARMERIGA PIEPUSANA

lefices parmériga pieptsana var ietekmét ierices integritati un radit apkartéjo audu traumas.

IERICES IEVIETOSANA

levietojot ierTci, ir jauzmanas, lai nodrosinatu, ka apvalks virs injekcijas vietas nav salocits. Tas var izraisTt adatas nejausu iek|i$anu apvalka.

TIRISANA PIRMS ELD ATKARTOTAS LIETOSANAS
ELD tiek piegadata sterila (pirmaja lieto3anas reizé), un to sakotngji izmanto espandera piepi3anai espandera ievieto3anas procediras laika operaciju zale. Tiedi pirms jebkuras
turpmakas lietoSanas NESTERILA vidé ELD vispirms jaiztira, ievérojot $aja dokumenta sniegtos noradijumus.

MAKSIMALAIS ELD IZMANTOSANAS REIZU SKAITS
ELD var tirft, lai to atkartoti lietotu nesterila vidg, ne vairak ka 15 reizes. RaZotajs iesaka lietotajiem izmantot katrai iericei pievienoto uzpildita daudzuma lapinu, lai sekotu Iidzi izmantoto
fir$anas ciklu skaitam.

ELD SASKARE AR BOJATU ADU
ELD nedrikst saskarties ar bojatu adu, kad péc sakotnéjas operacijas ELD tiek atkartoti piepasts, jo, lai gan ELD ir fira, ta vairs nav sterila.

ELD JAIZMANTO TIKAI VIENAM PACIENTAM
Katra ELD jaizmanto tikai vienam pacientam. Razotajs iesaka lietotajiem izmantot katrai iercei pievienoto uzpildita daudzuma lapinu, lai sekotu fdzi ar katru ELD saistitajai pacienta
informacijai. Katrai iericei pievienotas nonemamas etiketes var piestiprinat pie uzpildita daudzuma lapinas, lai labak izsekotu ar katru pacientu saistito ELD.

NEDRIKST IZMANTOT ALTERNATIVAS ELD
lerice ir izmantojama tikai ar raZotdja ELD, ierices implanté$anas laikd nedrikst izmantot cita raZotaja ELD.

KOMPLIKACIJAS
Ar pacientu jaapspriez iespgjamas komplikacijas, kas saistitas ar jebkuram kirurgiskajam procedtram. Tostarp, bet ne tikai: infekciju (skatTt talak); hematomu (skafit talak); eksudata
uzkrasanos (skatit talak); jutiguma zudumu (skatit talak); reakciju uz medikamentiem; nervu bojajumu; pacienta implantu nepanesibu; ka arf rétu sliktu dzisanu.

AR KRUTS IMPLANTU SAISTITA ANAPLASTISKA LIELSUNU LIMFOMA (BIA-ALCL)

Eiropas drosibas informacija, ASV FZA un aktuala zinatniska literatdra ir noteikusi saisfibu starp krd3u implantiem un iminsistémas |aundabiga audzéja, ko déve par ar kriSu implantiem
saisfito anaplastisko lielo dnu limfomu (BIA-ALCL), attistibu. 5T pozicija ir ieklauta PVO 2016. gada Klasifikacija ar terminu “ALCL — AIM”. Sis Jaundabiga audzéja paveids biezak ir
novérojams pacientiem ar teksturgtiem krdSu implantiem, neka gludiem implantiem, un tas parasti attistas daudzus gadus péc kriSu implantu operacijas. BIA-ALCL raditaji tiek uzskatiti
par zemiem.

Vairumam pacientu BIA-ALCL tiek konstatéts Skidruma vai rétaudos blakus implantam. BIA-ALCL galvenie simptomi ir neparejosa tiska vai sapes, vélak paradijusies ilgstosa seroma,
kapsulas kontraktura vai masa krasu implanta tuvuma.

Ja sievietém novéro kadu no iepriek§ minétajiem simptomiem vai, ja ir aizdomas par BIA-ALCL, pacientus nepiecie$ams parbaudtt, lai noteiktu ar implantu saistitu ALCL. Lai veiktu BIA-
ALCL testé$anu, savaciet svaigu seromas Skidumu un kapsulas paraugus un nositiet patologijas analizu veik§anai, lai noteiktu ALCL. Diagnostikas novértéjumam jaiek|auj seromas
Skiduma citologiska analize ar Wright-Giemsa uztriepju krasu un $nu bloka imunohistokimijas analize klastera diferenc&Sanai (CD), ka arT anaplastiskas limfomas kindzes (ALK}
markieri. Vairuma gadijumu ar kridu implantu saistito ALCL arstg, iznemot implantu un kapsulu ap implantu, bet daZos gadijumos — ar Kimijterapiju un staru terapiju. Lai gan arsté3ana
parasti ir efekfiva, BIA-ALCL, ja to nearstg, var izraisTt navi, tapéc agrina atklaSana un arstésana ir kritiski svariga.

Ja jusu pacientam ir diagnosticéta BIA-ALCL, jums ir jazino razotajam uz e-pasta adresi: productsupport@gcaesthetics.com un daudznozaru specialistu komandai jaizstrada arstésanas
plans.

KRUSU IMPLANTU SLIMIBA

Neliela dala sievieSu, kam ir kri$u implanti vai audu espanderi (gan estétiska, gan rekonstrukfiva nolaka), var uzskatit, ka krisu implanti vinam rada dazadus simptomus. Lai gan ta nav

elektrokardiostimulatoriem,
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medicTniska diagnoze, tomér vinas $os simptomus dévé par «Kra3u implantu slimibu» (Breast Implant lliness, BII).

Sie daudzie vispargie simptomi ir |oti mainigi un visos gadijumos tos nosaka un par tiem zino paSas pacientes. Tie ieklauj, bet ne tikai gripai lidzigus simptomus, pieméram, izteiktu
nogurumu, miglainu domasanu, sapes locTtavas, ar imansistému saistitus simptomus, miega trauc&jumus, depresiju, hormonalas problémas, galvassapes, matu izkrianu un drebulus.
Pastav daudz dazadu iemeslu, kdp&c pacientém rodas $adi simptomi, tostarp slimiba pagatné vai homonalas izmainas. Turklat ir virkne zinatnisku péfjumu, kas péta hdzigus
simptomus vispargja populacija starp sievietém ar un bez kra$u implantiem. Vidgji ap 50 % sieviesu, kuras zino par Bll, jat, ka péc implantu iznem$anas simptomi mazinas, dazkart —
Tslaicigi, citkart — paliekosi. Tapéc jasecina, ka implantu iznpem$ana nenozimé to, ka ikvienam Sie simptomi izzudis. Uz $o dienu nav neviena pétijuma, kas pieraditu, ka kadi simptomi
uzlabojas Nidz ar implanta iznem3anu.

Sobrid nav zindmu testu, kas apstiprinatu «Bll». Saja joma turpinas pétijumi, jo ipasi ar pacientiem, kuriem ir autoiminas saslim3anas vai predispozicija uz autoiminajam saslim$anam.
Kriisu implanti ir kontrindicéti sievietém ar imansistémas nomakumu vai darbibas traucgjumiem — skafit iepricks sadau KONTRINDIKACIJAS. Ja pacientiem ir aizdomas par BlI,
nepiecieSama mediku konsultacija. Simptomi var nebit saistiti ar implantiem, tapéc nedrikst ignorét citus medicTniskus izmeklgjumus, lai noteiktu 3o simptomu céloni.

KAPSULAS KONTRAKTURA
Fibrozo audu kapsulas veido$ands ap ierici ir normala fiziologiska reakcija uz sveskermeni. Fibrozis kapsulas audu kontraktdra ap ierici var radit sacietgjumus, diskomfortu vai sapes,
ierices deformaciju, sataustarmibu vai nobidianos.

AUDU ESPANDERU IZPUSANAS UN PLISUMI

Paplasinasanas apvalka izpisanas ir iesp&jama jebkura laika, un nav iesp&jams garantgt fiziologiska $kiduma saturéSanu. Ja rodas aizdomas par nopladi, ierice ir jaiznem. Pirms
lémuma par operacijas veikdanu paciente jainformé par ierfces izpisanas iespéju. Paplasinasanas apvalka kroko3anas un/vai burzidanas ir raksturiga §is ierices paredzétajam
listojumam un var izraist paplasinasanas apvalka vajinasanos un izpisanos, jo Tpasi, ja tas uz ilgu laiku tiek atstats neuzpildits. leteicams veikt ievietosanu ripigi, lai izvairitos no
salocT8anas nepilntbam un nodrosinatu labi panesamu paplasinasanos. leri¢u bojajumi darboSanas vai operacijas laika var izraisit agrinu vai novélotu izpi$anos. Plisums var rasties
péc operacijas (implanticijas perioda laika) implanta bojajuma dé, kas notiek rikojoties ar to vai bojajot implantu operacijas laikd. Implanta apvalki, kas ir novajinati ar plaisam, péc
operacijas var saplist, Paciente jainformé, ka parmérigas manipulacijas vai traumas var izraisit papladinaSanas apvalka plisumu un izpa$anos. Var rasties ari noplide caur injekcijas
vietu. Espandera apak&gjo polu ir iesp&jams uzklat virs uzpildi3anas porta apak$&jas malas, tapéc, ievietojot kabata nepiepistus espanderus ar integréto varstu, jAuzmanas, lai apak3&jo
polu nesajauktu ar uzpildi$anas portu.

IZKRISANA

Nepietiekams audu parklajums var izraisit ierices atklasanos un izkrisanu. Lietojot steroidu zales, var rasties adas bojajumi. Sliktas vaskularizacijas dé| var rasties audu lobisanas. Adas
iekaisuma pazimes, pieméram, satlikums un eritéma, var liecinat par parlieku planu audu slani vai eroziju, tapéc sie simptomi atbilstosi japarbauda.

INFEKCIJA

Nepaklauijiet ierici vai uzpildes piederumus piesarnojosu vielu ietekmei, jo tas palielina inficéSanas risku,

Infekcija ir risks, kas pastav péc jebkuras invazivas operacijas. Akitas infekcijas pazimes ieklauj eritdmu, jufigumu, Skidruma uzkra3anos, sapes un drudzi. Subkliniskas infekcijas
pazimes hoteikt var bat grati. Lai izvairitos no vél smagakam komplikacijam, pecoperaciju infekcijas jaarsté agresivi un atbilstosi standarta medicTniskajai praksei. Ja infekcija ir rezistenta
pret arsté3anu vai ta rada nekrozi, var bat nepiecieSama ierices iznemsana.

Kapsulas kontraktra var bat saistita ar infekciju zona ap ierici.

HEMATOMA/SEROMA

Hematoma un nopietna Skidruma uzkrasanas ir komplikacijas, kas ir saisfitas ar jebkada veida invazivo kirurgiju. Pécoperacijas hematoma un seroma var veicinat infekcijas ra$anos un/
vai kapsulas kontraktdru. P&coperacijas hematomu un seromu iespéjams mazinat, operacijas laika pieversot pasu uzmanibu hemostazei, bet pécoperacijas perioda izmantojot slégtu
drenu sistému. Neparejo3u, masivu asinodanu kontrolé pirms ierices implant&3anas. Jebkuru hematomas vai seromas likvidé3anu p&c operacijas veic uzmanigi, lai nepielautu ierices
piesarnosanu vai bojasanu.

DEDZINOSA SAJUTA

P&c audu espanderu implantacijas un lietoSanas var rasties lokala adas reakcija. PapladingSanas procesa laika tas var izraistt vietgju Tslaicigu apsartumu (eritému) vai izsitumus.
NIEZOSA SAJUTA

Péc jebkuras invazivas kirurgiskas procediras pastav Tslaicigas vai paliekoSas dizestézijas risks. Rpigi izvéléta kirurgiska metode var lidz minimumam samazinat, bet ne novérst, $adu
risku. Ir normali, ka papladinadanas procesa laika apkartéja ada jotama niezo3a sajita, sapes kritTs, juigums vai blivums. Tomér pastaviga nieze vai dedzina3anas sajata, pietakusi
limfmezgli/dziedzeri un/vai viet&jas reakcijas (tostarp iekaisums un/vai $kidruma izdalljumi) var liecinat par infekciju vai sveSkermena reakciju. Apjomigakam operacijam raksturigs lielaks
neirologisko funkciju pasliktinasanas risks.

SAPES

Jebkuras neizskaidrojamas sapes, kas nav saistitas ne ar vienu no $eit uzskaifitajgm komplikacijam, atbilstosi jaizmeklg.

FIZIOLOGISKIE APSTAKILI

Neveiksmigu rekonstrukciju var veicinat fiziologiskie apstakli, tostarp diabéts, aptauko$anas un hipertensija.

IMUNREAKCIJA

Pé&c audu espanderu implantacijas nevar pilniba izsleégt imanreakcijas rasanas risku, lai gan tas nav biologiski ticams.

NEKROZE

Samazinata apasinosana var izraisit mastektomijas atloka, ddas un/vai kratsgala nekrozi. Tas var izraistt sliktu briices dzi$anu un ierices atsegSanu, kas prasa revizijas operaciju vai
ierices iznemsanu,

HIPERTROFISKA RETOSANAS

Audu papladinaSanas rezultata var rasties paaugstinata rétodanas. ST sabiez&ta rétodanas var bt Tslaiciga vai pastaviga.

KROUSKURVJA SIENINAS DEFORMACIJA

Kraskurvja sieninas deformacija ir iespgjama komplikacija p&c audu espanderu implantacijas un paplasinasanas kriskurvja rajona. Ta var izraistt Tslaicigas vai pastavigas kriskurvia
sieninas izmainas.

NOBIDISANAS/IZKUSTESANAS

Audu espandera nobidisanas un izkusté3anas ir saistita komplikacija. Var bit nepiecie$ama kirurgiska iejauk$anas un ierfces eksplantacija.

ADAS KRASAS PARMAINAS

Ada operacijas vieta vai tas tuvuma var izskatities gaisaka vai tuméaka neka apkartgja ada. Lai gan tas ir reti sastopams, pietikums un adas krasas parmainas var saglabaties ilgu laiku
un retos gadijumos var bt paliekosas.

LIETOSANAS PAMACIBA

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI
Musu raZotos izstradajumus jauzglaba standarta apstaklos, sargajot no mitruma, tiesiem saules stariem, turot iepakojumu ar bultipu simboliem vérstam uz augsu. Ja Sie nosacijumi tiek
ievéroti, produktu deriguma termin$ ir pieci gadi.
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VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Audiniy plétikliai su integruotu voZtuvu sukurti ir pagaminti pagal galiojant] EN ISO 14607 standarta, taikoma kraty implantams. Audiniy plétikliy su integruotu voztuvu veikimo
charakteristikos apima:

* gaubto vientisuma;

+ implanty atsparuma;

- injekcijos vietos funkcionaluma;

« apimtj;

+ pavir§iaus tekstdra.

Patvirtinti ir atitinka EN 1ISO 14607 reikalavimus.

NUORODA | SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

g, kai ji bus prieil galima gauti ,,Eudamed” svetainéje https://ec.europa.eu/tool: d/f#/ /h ir j

W ics.com/)

INFORMACIJA PACIENTEI

Bet kokia chirurginé procediira gali kelti komplikacijy ir pavojy. Chirurgas turi tinkamai informuoti paciente apie rizikos ir naudos santykj. Kiekvieng i$ galimy komplikacijy ir jspéjimy reikia
aptarti su paciente pries priimant sprendima atlikti operacija.

Su paciente taip pat reikéty aptarti galimybe bet kuriuo implantavimo laikotarpiu atlikti eksplantacijos operacij. Pries operacijg chirurgai privalo informuoti paciente apie visas galimas
kompllkacuas ir r|Z|ka

8 per pirmine k Itacifa turetq gaut! mfonnacm[ lankstinuka, kurf perskaiciusi galéty suprasti nz:ka, k duoj lesnit ik ir nauda,
i su krutq is, kad d\ i $ia infe ija galéty pnlmtl pagr[sta sprendlma dél operacijos atlikimo. P. infi ini /f taip pat turi
bati P ikimo forma“, kuri leisty jam i$saug Vo iy, pvz., partijos jo, kopijas. Sj dok 9 PDF f rasite miisy
ingj 9 hetics. com
NAUDOJIMO TRUKME

Audiniy pléstuvai yra laikinos priemonés, neskirtos nuolatiniam implantavimui. Juos reikia isimti, kai susiformuoja pakankamas audiniy kiekis. Audiniy plétikliai paprastai implantuojami
iki Sediy ménesiy.

Misy gaminius reikia laikyti jprastomis sglygomis, saugoti nuo drégmeés ir tiesioginiy saulés spinduliy bei laikyti j virSy nukreiptomis rodyklémis. Laikantis iy salygy, gaminiy galiojimo
laikas yra penkeri metai.

IMPLANTO KORTELE

Po operacijos chirurgas pacientei turi pateikti:

« implanto kortele, kurig reikia uZpildyti pagal informacinj lapelj ,Instrukcijos sveikatos prieZidros specialistams, pildantiems implanto kortele*;

+ paciento informacinj lapelj, kuris prieinamas korteléje nurodytoms pacientéms skirtoje informacinéje intemeto svetaingje.

Paciente reikia informuoti, kad implanto kortelg visada reikia turéti su savimi, nes ji leidZia:

- pacientei nustatyti implantuotas priemones ir gauti kita su implantuota priemone susijusig informacijq (pvz., per EUDAMED ir kitas svetaines);

« pacientei identifikuoti save kaip asmenj, kuriam reikia ypatingos prieZidros atitinkamose situacijose, pvz., per saugumo patikrinimus;

informuoti skubiaja pagalba teikiancius klinikos darbuotojus arba pirmojo reagavimo pajégas apie specialig atitinkamy pacienciy prieZidra (poreikius) kritiniais atvejais.

ISPEJIMAI

Chirurgas privalo pries operacijg informuoti paciente apie galimus jspéjimus, susijusius su audiniy plétikliy naudojimu.

TRIKDANTIS POVEIKIS DIAGNOSTIKOS IR GYDYMO METODAMS

+ Kadangi audiniy plétikliuose su integruotu voZtuvu yra magnetiniy elementy, magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimai yra grieztai kontraindikuotini.

« Sprendima dél spindulinés terapijos taikymo kartu su audiniy plétikliais su integruotu voZtuvu turi priimti chirurgas ir radioterapijos onkologas (taip pat zr. kontraindikacijas).

MAGNETINIAI LAUKAI

NENAUDOKITE audiniy pletikliy su integruotu voZtuvu pacientéms, kurioms implantuoti prietaisai, jautrds statiniam magnetiniam laukui, tokie kaip Sirdies stimuliatoriai, implantuojami
kardioverteriai-defibriliatoriai (ICD), dirbtiniai jutimo ir vaisty infuzijos prietaisai.

LAIKINAS PRIETAISAS

Audiniy plétiklis yra laikinas prietaisas ir néra skirtas nuolatiniam implantavimui. Audiniy plétiklis turi bGti pasalintas, kai susiformuoja pakankamas audiniy kiekis. Audiniy plétikliai
paprastai implantuojami iki 6 ménesiy.

IMPLANTY PAZEIDIMAI. LOZIS PER OPERACIJA

Naudojant implantus ir su jais dirbant reikia bti labai atsargiems, kad bdty sumaZinta paZeidimy rizika ir uZtikrinta aseptiné baklé. Prie$ implantavimg reikia patikrinti, ar priemone
struktariSkai nepaZeista. PaZeisty gaminiy implantuoti negalima, taip pat negalima bandyti jy taisyti.

Visos priemonés pagamintos taikant patvirtintas gamybos technologijas ir laikantis grieZty kokybés kontrolés standarty, ta¢iau netinkamas implanty naudojimas gali lemti juy paZeidimus
tiek juos ruosiant, tiek atliekant operacijas (per pirmines ir pakartotines operacijas). Batina vengti salycio su astriais objektais, tokiais kaip chirurginiai instrumentai, siuvimo ar hipoderminés
adatos.

Jei priemoné paZeista arba uZtersta, per operacija turi blti prieinamas papildomas gaminys.

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS

Audiniy plétikliai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite eksplantuoty gaminiy pakartotinai. Nesterilizuokite gaminiy pakartotinai. Eksplantuoty gaminiy nereikéty naudoti pakartotinai,
nes pakartotinio valymo ir sterilizacijos procedaros gali nepakankamai pasalinti biologinius likucius, pvz., krauja, audinius ir kitas medZiagas, dél kuriy gali iSlikti atspariy patogeny.
PRIEMONES MODIFIKAVIMAS

Nebandykite taisyti pazeisty gaminiy. Negalima bandyli keisti originalaus dizaino ir (arba) gaminio. Neleistinas priemoniy keitimas panaikina visas tiesiogines ar numanomas garantijas.
VAISTY VARTOJIMAS

Jei skiiamas gydymas antibiotikais ar steroidiniais vaistais, chirurgas yra atsakingas uZ tai, kad vaistai baty suderinami ir veiksmingi saveikaudami su medicininés klasés silikono
elastomerais ir nerdijanéiuoju plienu. Gydymas, pagristas vaisty difuzija per priemonés sienele, nerekomenduojamas.

APVALKALO PILDYMAS

Kiekvieng kartg jSvirkS&iant | injekcijos vieta, reikia kruopciai paruosti oda virs injekcijos vietos. Pries kiekvieng pildymo adatos jvedima gydytojas turi patikrinti injekcijos vietos padétj
ir orientacijg; tai galima padaryti naudojant iSorinj vietos nustatymo [taisg (angl. ,,External Locating Device“, ELD) , tickiama kartu su audiniy plétikliu su integruotu voztuvu. To
nepadarius, gali bati pradurtas plétimo apvalkalas, paZeista injekcijos vieta ir (arba) pacientei sukelta nereikalinga trauma. Injekcijos vieta turi bati praduriama 21 dydzio standartine
nuozulnia hipodermine adata. Kity tipy ar didesnio dydZio adatos gali paZeisti injekcijos vieta ir neleisti jos dar karta uZsandarinti. Kiekvieng karta praduriant injekcijos vieta turi bati
naudojama nauja adata, nes adatos galiuko salytis su nerddijanciojo plieno adatos apsauga gali deformuoti galiuka ir adata taps nebetinkama naudoti pakartotinai. Nerekomenduojama
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pripildyti plétimo apvalkalo daugiau nei nurodytas pildymo taris (Zr. audiniy plétiklio etikete). Po kiekvienos pildymo injekcijos paciente reikia stebéti, ar neatsiranda komplikacijy. Plétimo
apvalkalas gali nesipildyti dél neteisingai jvestos adatos | injekcijos vietos vidinj liumeng arba jei paZeistas plétimo apvalkalas.

PER DIDELIS PRIEMONES PILDYMAS

Per didelis priemonés pildymas gali paveikti jos vientisuma ir traumuoti aplinkinius audinius.

PRIEMONES |DEJIMAS
|dedant priemone reikia uZtikrinti, kad apvalkalas nesusilenkty ties injekcijos vieta. Dél to adata gali atsitiktinai pradurti apvalkala.

ELD VALYMAS PRIES PAKARTOTIN] NAUDOJIMA

ELD tiekiamas sterilus (pirma karta naudojant) ir i§ pradZiy naudojamas plétikliui pripildyti operacinéje per jo implantavima. Pries kiekvieng paskesnj ELD naudojimg NESTERILIOJE
aplinkoje ELD pirmiausia reikia ivalyti pagal Siame dokumente pateiktus nurodymus.

MAKSIMALUS ELD NAUDOJIMO SKAICIUS

ELD galima valyti ir pakartotinai naudoti nesterilioje aplinkoje ne daugiau kaip 15 karty. Gamintojas rekomenduoja naudoti su kiekviena priemone pateikiama pildymo tirio registracijos
forma, kad bity galima stebeti valymo cikly skaidiy.

ELD SALYTIS SU PAZEISTA ODA
Po pirminés operacijos ELD neturi liestis su paZeista oda per vélesnius plétiklio pildymus, nes, nors ir $varus, ELD nebéra sterilus.

ELD NAUDOJIMAS TIK VIENAM PACIENTUI

ELD skirtas naudoti tik vienam pacientui. Gamintojas rekomenduoja naudoti su kiekviena priemone pateikiama pildymo tdrio registracijos forma, kad bity galima sekti su kiekvienu
ELD susijusig paciento informacijg. Su kiekviena priemone pateiktos nuimamos etiketés gali biti pritvirtintos prie pildymo tario registracijos formos, kad bty lengviau susieti ELD su
konkretia paciente.

KITY ELD NENAUDOJIMAS
Priemoné turi biiti naudojama tik su gamintojo ELD; per implantavimo procesg negalima naudoti jokio kito gamintojo ELD.

KOMPLIKACIJOS
Su paciente reikia aptarti visas galimas komplikacijas, susijusias su visomis chirurginémis procediromis. Neapsiribojant, tai yra: infekcija (Zr. toliau); hematoma (2r. toliau); serozinis
skyséiy kaupimasis (Zr. toliau}; jutimo praradimas (Zr. toliau); reakcija j vaistus; nervy paZeidimas; bet kokio svetimo implanto netoleravimas; ir prastas Zaizdos gijimas.

SU KROTY IMPLANTAIS SUSIJUSI ANAPLASTINE DIDELIY LASTELIY LIMFOMA (BIA-ALCL)

Europos saugos pateikti duomenys JAV Maisto ir vaisty administracijos (FDA) ir naujausia moksling literatira rodo sasajq tarp kraty implanty ir imunings sistemos vézio — su kriity
implantais susijusios anaplastinés dideliy lasteliy limfomos (BIA-ALCL) — i8sivystymo. 5i specifiné biklé jtraukta j 2016 m. PSO Klasifikacija terminu ,ALCL — AIM". Sis véZys daZniau
pasireiskia pacientéms su tekstiiruotais krity implantais nei su lygiais ir paprastai i$sivysto praéjus daugeliui mety po krity implantavimo operacijos. Siuo metu BIA-ALCL tikimybe
laikoma nedidele.

Daugeliui paciendiy BIA-ALCL nustatoma $alia implanto esan&iame skystyje arba randiniame audinyje. Pagrindiniai BIA-ALCL simptomai yra nuolatinis patinimas ar skausmas,
veliau atsirandanti ir iSliekanti seroma, kapsuliné kontraktira arba darinys kroties implanto srityje. Jei moterims pasireidkia bet kuris i8 minéty simptomy arba jtariama BIA-ALCL,
rekomenducjama paciente istirti, kad bity iSvengta periimplantinés ALCL. Tirdami BIA-ALCL, paimkite SvieZia seromos skystj ir reprezentatyvias kapsulés dalis bei nusiyskite
patologijos tyrimams, kad iSvengtuméte ALCL. Diagnostinis jvertinimas turéty apimti citologinj seromos skyscio jvertinima naudojant ,Wright Giemsa“ dazytus tepinélius ir lasteliy bloko
imunohistocheminj diferenciacijos grupés (CD) ir anaplastinés limfomos kinazés (ALK) Zymeny tyrimg. Dauguma su krity implantais susijusiy ALCL atvejy gydomi pasalinant implantg
ir ja supancig kapsulg, o kai kurie atvejai — taikant chemoterapija ir $vitinima. Nors gydymas paprastai bana sékmingas, negydant BIA-ALCL gali bati mirtina, todél labai svarbu jg anksti
nustatyti ir gydyti,

Jei jasy pacientei diagnozuota BIA-ALCL, apie tai reikia pranesti gamintojui el. padtu productsupport@gcaesthetics.com, o daugiadiscipliné komanda turi paruosti individualia gydymo
programa.

KRUTY IMPLANTU LIGA

Nedidele dalis motery, turingiy kraty implantus arba audiniy plétiklius tiek estetiniais, tiek rekonstrukciniais tikslais, save identifikuoja kaip turincias tam tikry simptomy, kurie, jy manymu,
kyla dél jy implanty. Nors tai néra medicininé diagnozé, jos savo simptomus vadina krities implanty liga“ (angl. ,Breast Implant lliness*, BIl).

Sie bendrieji simptomai biina labai jvairas, o visi atvejai diagnozuojami ir apie juos pranesama savarankiskai. Neapsiribojant, tai gali biti | gripa panasis simptomai, tokie kaip didelis
nuovargis, smegeny rokas, sgnariy skausmai, su imunitetu susije simptomai, miego sutrikimai, depresija, hormoninés problemos, galvos skausmai, plauky slinkimas ir Saltkrétis.

Yra daugybé kity prieZasciy, dél kuriy gali pasireiksti ie simptomai, jskaitant fonines ligas ar hormoninius pokycius, Taip pat yra daug moksliniy tyrimy, tirian¢iy panasius simptomus,
kuriuos patiria moterys, turingios kriity implantus ir jy neturincios. VidutiniSkai apie 50 % motery, kurios save identifikucja kaip sergandias krity implanty liga, mano, kad po implanty
paalinimo juy simptomai pageréja — kartais laikinai, o kartais iigam. Taigi krity implanty pa3alinimas nebitinai pagerina simptomus. ki Siol néra tyrimy, jrodanciy, kurie simptomai gali
pageréti arba nepageréti paSalinus implantus.

Siuo metu néra tyrimy, galingiy patvirtinti BIl. Sioje srityje tesiami tyrimai, ypaé su pacientémis, serganciomis arba linkusiomis sirgti autoimuninémis ligomis. Moterims, kuriy imuniné
sistema yra susilpnéjusi arba paZeista, kraty implantacija draudziama — Zr. skyriy KONTRAINDIKACIJOS. Jei pacienté jtaria, kad serga B, reikia kreiptis | gydytoja. Simptomai gali bati
nesusije su implantais, todél siekiant nustatyti simptomy prieZastj, nereikéty atmesti galimybés atlikti kitus medicininius tyrimus

KAPSULINE KONTRAKTURA

Pluc3tings audiniy kapsulés susidarymas aplink priemone yra normalus fiziologinis organizmo atsakas j svetimkinij. Aplink priemong susidariusios pluo3tinés kapsulés susitraukimas gali
sukelti sukietéjima, diskomfortg ar skausma, deformacija, ap&iuopiamuma arba priemonés pasislinkima.

AUDINIY PLETIKLIY SUBLIUKSIMAS IR PLYSIMAS

Plétimo apvalkalo subliikSimas gali jvykti bet kuriuo metu, todél negalima uZtikrinti, kad fiziologinis tirpalas bus sulaikytas. Jei jtariama, kad tirpalas galéjo istekéti, priemone reikia
pasalinti. Pacienté turi biti informuota apie galima priemonés sublidksima pries priimant sprendima dél operacijos. Plétimo apvalkalo raukslejimasis ir (arba) susilankstymas yra badingas
Sios priemonés naudojimui ir gali lemti apvalkalo susilpnéjima bei sublitiksima, ypac jei jis kurj laikg paliekamas nepakankamai pripildytas. Siekiant iSvengti rauksliy susidarymo ir uztikrinti
gerai toleruojama plétimag, rekomenduojama itin kruop$ciai jdéti priemong, Dél priemoniy paZeidimo jy naudojimo ar operacijos metu gali atsirasti ankstyvas arba vélyvas sublidksimas.
Plyimas gali jvykti pooperaciniu (implantavimo ) laikotarpiu dél implanto paZeidimo jo naudojimo ar operacijos metu .Apvalkalai, susilpninti jpjovimo vietoje, po operacijos gali ply3ti
bitent toje vietoje. Pacienté turi biti informuota, kad pemelyg didelés manipuliacijos ar traumos gali sukelti plétimo apvalkalo ply3ima ir sublidkSima. Nutekéjimas taip pat gali jvykti per
injekcijos viet. Gali bati, kad apatiné plétiklio dalis uzdengs pildymo angos apatinj krasta, todél dedant nepripildytus audiniy plétiklius su integruotu voZtuvu j kieng reikia biti atsargiems,
kad apatiné dalis nebaty supainiota su pildymo anga.

EKSTRUZIJA

Dél nepakankamo audiniy padengimo priemoné gali atsiverti ir biti i§stumta. Vartojant steroidinius vaistus gali atsirasti odos pazeidimy. Dél prastos kraujotakos gali jvykti audiniy nekrozé
(atsisluoksniavimas). Odos uzdegimo poZymiai, tokie kaip jautrumas ir eritema, gali byloti apie plonéjima arba erozijg, todél juos reikia nedelsiant istirti,

INFEKCIJA

Saugokités, kad | priemone ar pildymo priedus nepatekty terSaly, nes jie padidina infekcijos rizika.
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Infekcijos rizika yra bldinga bet kokiai invazinei operacijai. Umios infekcijos poZzymiai yra eritema, jautrumas, skyséiy kaupimasis, skausmas ir karsiavimas. Gali bati sunku aptikti
subklinikinés infekcijos pozymius. Siekiant iSvengti rimtesniy komplikacijy, pooperacinés infekcijos turi biti gydomos agresyvial, laikantis standartinés medicinos praktikos. Jei infekcija
nereaguoja j gydyma arba tai nekrozuojanti infekcija, gali reikéti pasalinti priemone.

Kapsuliné kontrakttra gali bati susijusi su infekcija aplink priemong.

HEMATOMA / SEROMA

Hematoma ir serozinis skysciy kaupimasis yra komplikacijos, susijusios su bet kokia invazine chirurgine procedira. Pooperaciné hematoma ir seroma gali paskatinti infekciig ir (arba)
kapsuling kontraktirg. Pooperacing hematoma ir seroma galima sumaZinti operacijos metu kruop&diai afliekant hemostaze ir, galbat, po operacijos naudojant uzdarg drenaZo sistema.
Prie3 implantuojant priemone, batina kontroliuoti nuolatinj, gausy kraujavima. Bet koks pooperacinis hematomos ar seromos pasalinimas turi biti atliekamas atsargiai, siekiant iSvengti
priemonés uZterSimo ar paZeidimo.

DEGINIMO POJUTIS

Po implantacijos ir audiniy plétikliy naudojimo gali pasireiksti vietiné odos reakcija. Per plétimo procesa tai gali sukelti laiking vietinj paraudima (eriterng) arba bérimus.

NIEZEJIMO POJOTIS

Po bet kokios invazinés chirurginés procedaros kyla laikinos ar nuolatinés disestezijos rizika. Kruopsti chirurginé technika gali sumaZinti Sig rizik, bet visiSkai jos neatmesti negalima.
Per plétimo procesa yra nommalu, kad aplinking oda gali niezéti, gali bati jautiamas kritinés skausmas, jautrumas ar tempimo pojatis. Tadiau nuolatinis niezéjimas ar deginimo pojitis,
patine limfmazgiai ir (arba) vietinés reakcijos (jskaitant uZdegima ir (arba) skyscio i8siskyrima) gali biti infekcijos arba svetimkinio reakcijos poZymiai. Neurologiniy sutrikimy rizika didéja
atliekant platesnio masto operacija.

SKAUSMAS

Bet koks nepaai$kinamas skausmas, nesusijes su né viena i§ ¢ia iSvardyty komplikacijy, turi bati nedelsiant istirtas.

FIZIOLOGINES BUKLES

Tam tikros fiziologinés biklés gali tureti salygoti nesékmingai atlikta rekonstrukcija, i3 jy — diabetas, nutukimas ir hipertenzija.

IMUNINE REAKCIJA

Imuninés reakcijos issivystymo rizika po audiniy plétikliy implantavimo, nors ir mazai tikétina biologiniu pozitriu, negali bati visidkai atmesta.

NEKROZE

Sutrikusi kraujotaka gali sukelti mastektornijos lopinélio, odos ir (arba) spenelio nekroze. Dél to gali létai gyti Zaizdos ir atsiverti priemoné, todél gali prireikti pakartotinés operacijos arba
pasalinti priemong.

HIPERTROFINIAI RANDAI

Per audiniy plétima gali susidaryti iskile randai. Sie sustoréje randai gali biti laikini arba nuolatiniai.

KRUTINES LASTOS DEFORMACIJA

Kratinés Iastos deformacija yra galima komplikacija po audiniy plétikliy implantavimo ir plétimo kratinés srityje. Dél to gali laikinai arba visam laikui pakisti kritinés lasta.
PASISLINKIMAS / NETEISINGA PADETIS

Audiniy plétiklio pasislinkimas ar neteisinga padetis yra galima komplikacija. Gali prireikti atlikti chirurgine intervencija ir pa3alinti priemone.

ODOS SPALVOS POKYCIAI

— biti nuolatiniai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS

Misy gaminius reikia laikyti jprastomis salygomis, saugoti nuo drégmés ir tiesioginiy saulés spinduliy bei laikyti j virSy nukreiptomis rodyklémis. Jei laikomasi 3iy salygy, gaminiai galioja
penkerius metus.

TIEKIAMOS STERILIOS

Priemonés tiekiamos sterilios, sterilizuotos naudojant validuotus ir grieZtai kontroliuojamus etileno oksido ciklus. Priemonés sterilumas iSlaikomas tik tuo atveju, jei pakuoté yra
nepazeista. Jei pakuoté buvo atidaryta arba paZeista, gaminio naudoti negalima. Gaminiui graZinti batina gauti leidima.

VIENKARTINIS NAUDOJIMAS

Audiniy plétiklis tiekiamas sterilus ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui. NENAUDOKITE EKSPLANTUOTY GAMINIY PAKARTOTINAIL NESTERILIZUOKITE GAMINIY PAKARTOTINAL

Audiniy plétiklio negalima naudoti pakartotinai, nes pakartotinis valymas ir sterilizavimas gali paZeisti priemonés vientisuma ir nepakankarmai pasalinti biologinius liku¢ius (pvz., krauja,

audinius ir kitas medziagas), kuriuose gali ilikti atspards patogenai.

PAKUOTE

Sterilus gaminys tiekiamas sandarioje dviguboje pirminéje pakuotéje, esancioje apsauginéje kartoninéje dézutéje. Sterilumas negarantuojamas, jeigu pakuoté buvo paZeista arba

atidaryta. NENAUDOKITE PRIEMONES, JEI PAKUOTE PAZEISTA ARBA ATIDARYTA. Kartu su priemone pateikiamoje etiketéje nurodyta informacija, reikalinga gaminiui atsekdi ir

identifikuoti. Pakuotéje taip pat yra 8 nuimamosios etiketés, nurodantios implanto charakteristikas (partijos, nuorodos numerius). Sios etiketés turi bt pridétos prie paciendiy medicininés

kortelés. Gamintojas rekomenduoja viena etikete perduoti pacientel, kad bty uztikrintas implantuoto gaminio atsekamumas.

SUPAKUOTO STERILAUS GAMINIO ATIDARYMAS

« I5lupkite iSoring pakuotg $variomis, aseptinémis salygomis ant sterilaus lauko, kad sandari vidiné pakuoté $velniai nukristy j lauka.

« Priklijuokite vidinés etiketés dalj, kurioje yra pacientés jradas, prie pacientés dokumenty.

* Laikydamiesi aseptiniy atsargumo priemoniy, atpléskite viding pakuote.

GAMINIO APZIDRA IR DARBAS SU GAMINIU

« Gaminj reikia apZiaréti, ar néra uZterSimo kietosiomis dalelémis ar paZeidimo poZymiy. Gaminio sandarumaq reikia patikrinti i§ dalies pripildZius steriliu izotoniniu fiziologiniu tirpalu
ir Svelniai suspaudus arba pripildZius oru ir suspaudus priemong, panardintg j sterily izotoninj fiziologinj tirpala. Pastebéje nuotékio, pazeidimo ar uztersimo poZymiy, priemonés
nenaudokite. Atlikus §j bandyma ir prie$ implantavima priemoné turi bati iStustinta.

« Prie$ operacijg priemong reikia pamerkti j sterily vandenj arba jprasta fiziologinj tirpala, siekiant i§vengti salyCio su ore esanéiais ir chirurginio lauko kietujy daleliy terSalais.

« Nemerkite implanto | betadino ar jodo turinius tirpalus. Jei kiSenéje naudojamas tirpalas, kuriame yra betadino arba jodo, batinai tinkamai iSplaukite kiSene, kad joje nelikty tirpalo likugiy.

PAVIRSIAUS TERSALAI (TALKAI, DULKES, PUKAI, ALIEJAI) ANT IMPLANTY PAVIRSIAUS GALI SUKELTI SVETIMKUNIO REAKCIJA. ELKITES ATSARGIAI,

MUV_EKITE CHIRURGINES PIRSTINES (NUO KURIY NUPLAUTAS TALKAS) LAIKYDAMIESI GRIEZTOS ASEPTIKOS TECHNIKOS. NEIMPLANTUOKITE UZ-

TERSTO GAMINIO.

Atliekant operacijq turi biiti lengvai prieinami atsarginiai implantai, kuriuos biity galima panaudoti pirminiy implanty uzterSimo atveju.
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« PouZitie radiacnej terapie v kombinacii s integrovanymi ventilovymi tkanivovymi expandérmi je na zvaZeni chirurga a radiaéného onkoldga. Pritomnost magnetov zo vzacnych zemin
mébze ovplyvnit dodanie Ziarenia, Co mdZe viest k dozimetrickym nepresnostiam v ciefovej oblasti. Ak sa vykonava adjuvantna radioterapia, implantované zdravotnicke pomdcky by
sa pocas fazy expanzie nemali postupne naplriat.

* Nedostato&né krytie tkanivom.

« Tuhé jazvové tkanivo alebo fibrotické tkanivo po radioterapii mdze ovplyvnit vhodnost (mdze zvysit riziko kapsulamej kontraktdry).

« Existujici lokalny alebo metastaticky karcindm v oblasti uréenej na expanziu,

*» Nedostatoéna vaskularizacia tkaniva v danej oblasti.

« Akakolvek existujica patologia v oblasti implantécie; lie¢ba oZarovanim, mikrovinami alebo steroidnou diatermiou.

« Existujice bolestivé stavy.

« Znama alergia na silikon alebo anamnéza odmietnutia implantatu.

* Priznaky radiodermatitidy u pacienta: Skleroatroficka koZa, dermatitida, ulceracia.

« Chirurg urgil, Ze pacient nie je fyziologicky/psychologicky vhodny.

« Aktivna infekcia kdekolvek v tele.

« Anamnéza zhorSeného hojenia ran.

* Akykolvek iny zavaZny zdravotny stav.

» UzZivanie akychkolvek liekov vratane tych, ktoré ovplyviiuji zrdZanie krvi alebo Zivotaschopnost' tkaniv, So mdze viest k vysokému chirurgickému riziku a/alebo vyznamnym
pooperaénym komplikaciam.

- Preexistujuca infekcia, ktora nie je vyrie3ena pred implantaciou zdravotnickej pomdcky, zvysuje riziko periprotetickej infekcie.

+ KedZe neexistuju Udaje o siibeZnom pouZiti tychto zdravotnickych pomdcok s dermalnymi vypliiami, ich pouZitie v blizkosti pomécky (napr. v oblasti dekoltu) je kontraindikované. Lekar
by mali pacientov tieZ poucit, aby sa v budlicnosti vyhybali pouZivaniu dermalnych vyplni v blizkosti tychto zdravotnickych pomécok.

« Tieto zdravotnicke pomdcky nie st uréené na liecbu deti ani tehotnych alebo dojéiacich Zien,

Magneticka rezonancia (MRI) je strikine kontraindikovana z dévodu pritomnosti magnetu zo vzicnych zemin v integrovanom ventilovom tkanivovom expandéri,

Pozn&mka: Je zodpovednostou chirurga vykonat lekérske posudenie vhodnosti pacienta na implantaciu.

URCENY POUZIVATEL

Integrovany ventilovy tkanivovy expandér je uréeny na pouzitie primerane kvalifikovanymi chirurgmi.

DOLEZITE: Chirurg je zodpovedny za vykonanie lekarskych postdeni tykajlcich sa vhodnosti pacienta na implantaciu a za rozhodnutie o najvhodnejéej chirurgickej technike pre
pacienta aj pre zvoleny typ implantétu.

CIELOVA POPULACIA

Integrovany ventilovy tkanivovy expandér je uréeny na pouzitie u dospelej populacie (s vynimkou tehotnych a dojciacich Zien), bez znamych kontraindikacii.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

Klinické prinosy integrovaného ventilového tkanivového expandéra su nasledovné:

* pouZiva sa na rekonstrukéné Gicely na zvacsenie plochy tkaniva prsnika v priprave na trvalé prsné implantaty.
+ Slcasné texturované anatomické tkanivové expandéry majd u pacientov, ktori podstipili mastektomiu, nasledujtice prinosy:
« Vysoka predvidatelnost vysledku

+ Viytvorenie prispésobeného tkanivového priestoru idedlne tvarovaného pre umiestnenie trvalého implantatu

« Zvadésenie plochy tkaniva prsnika

» Minimalizacia kapsuldmej kontraktary a migracie implantatu

« Zachovanie dobre definovanej inframamarnej linie

- Mensia odchylka bradavky

+ Spokojnost s estetikou prsnika po mastektomii

+ Zlep$enie vnimania vlastného tela, sebalicty, sexualneho preZivania a atraktivity

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Integrované ventilové tkanivové expandéry su navrhnuté a vyrabané v sulade s aktualnou normou EN ISO 14607 tykajucou sa mamamych implantatov. Vykonnostné charakteristiky
integrovanych ventilovych tkanivovych expandérov z hfadiska:

« integrity obalu,

« odolnosti implantatu,

+ funkénosti miesta vpichu

+ objemu,

« textary povrchu,

boli overené a spifiaji poziadavky normy EN ISO 14607.

ODKAZ NA ZHRNUTIE BEZPECNOSTI A KLINICKEJ VYKONNOST!
Zhrnytie b ¢nosti a klinickej vyk ti bude k dispozicii na webovej d, ked’ bude aktivna na https://ec.europa.eu/tool: dA/s /h ana

bovej polod ti (https:/fwww.g ics.com/)

INFORMACIE PRE PACIENTOV

Kazdy chirurgicky zakrok méze mat komplikacie a rizika. Pacient by mal byt chirurgom riadne pouceny o pomere rizika a prinosu. Kazdu z moznych komplikacii a varovani je potrebné
s pacientom prediskutovat’ pred rozhodnutim o chirurgickom zakroku.

S pacientom by sa mala prediskutovat aj mozZnost explantacie kedykolvek polas obdobia implantacie. Chirurg je zodpovedny za informovanie pacienta o vSetkych moznych
komplikaciach a rizikAch pred operéciou.

KaZdy pacient by mal pocas {ivodnej k itdcie dostat’ inf énij broziru pre p , aby mal d k ¢asu precitat’ si ju a pochopit’ informécie o rizikich,
odportiéani: fykajticich sa na -3 I ia a pri h spojenych s prsnymi it itmi, aby sa mohol informovane rozhodniit, & operdciu podstipi.
Infc éna Zijira pre pacit je aj ,,Fe lar infc é 17 pacienta®, ktory paci i Ziiuje p hat’ si képie tidajov o implantate, ako je
napriklad éislo SarZe, pre viastné za y. Tento dok je di y vo fi ate PDF na naSej webovej stranke www. hetics.com

2IvOTNOST

Tkanivové expandéry su doZasné zdravotnicke pomdcky, ktoré nie si uréené na trvalu implantaciu. Mali by sa odstranit po vytvoreni dostatoéného mnozstva tkaniva. Tkanivové
expandéry sa zvy&ajne implantujd na obdobie aZ Siestich mesiacov.

Nase vyrobky sa musia skladovat za beZnych podmienok, musia byt' chranené pred vlhkostou, uchovavané mimo priameho sine¢ného Ziarenia a skladované so symbolmi $ipok
smerujlicimi nahor. Za predpokladu dodrZania tychto podmienok. Vyrobky maji patroéna dobu pouzitelnosti,
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KARTA IMPLANTATU

Po operacii by mal chirurg pacientovi poskytnat:

« kartu implantatu, ktorad ma byt vyplnena v sdlade s pokynmi uvedenymi v letaku ,Pokyny pre zdravotnickych pracovnikov na vyplnenie karty implantatu®,

« pribalovy letak pre pacienta, ktory je dostupny na infommaénej webovej stranke pre pacientov uvedenej na karte.

Pacient musi byt informovany, Ze kartu implantitu musi mat vidy pri sebe a Ze umozriuje:

« identifikovat implantované zdravotnicke pomdcky a ziskat pristup k dalSim informaciam tykajucim sa implantovanej zdravotnickej pombcky (napr. prostrednictvom EUDAMED a inych
webovych stranok).

« identifikovat sa ako osoby vyZadujuce osobitnu starostlivost v relevantnych situaciach (napr. pri bezpe&nostnych kontrolach).

informovat pohotovostny klinicky personél alebo osoby poskytujlice prvii pomoc o osobitnej starostlivosti/potrebach prislusnych pacientov v pripade niidzovych situacii.

VYSTRAHY

Je zodpovednostou chirurga poskytnut pacientovi pred operaciou informacie o moznych varovaniach spojenych s pouzitim tkanivovych expandérov.

INTERAKCIE S VYSETROVACIMI A LIECEBNYMI TECHNIKAMI
+ KedZe integrované ventilové tkanivové expandéry obsahuji magnetické prvky, vySetrenia magnetickou rezonanciou (MRI) sa strikine kontraindikované.
» Rozhodnutie o pouZiti radiatnej terapie v kombinacii s integrovanymi ventilovymi tkanivovymi expandémmi by mal prijat' chirurg a radia¢ny onkolég (pozri tiez kontraindikacie).

MAGNETICKE POLIA
NEPOUZIVAJTE integrované ventilové tkanivové expandéry u pacientov s implantovanymi zariadeniami, ktoré by mohli byt ovplyvnené statickym magnetickym pofom, ako st
kardiostimulatory, implantovatelné kardioverter-defibrilatory (ICD), umelé snimacie zariadenia a zariadenia na infiziu liekov.

DOCASNA ZDRAVOTNICKA POMOCKA
Tkanivovy expandér je doasna zdravotnicka pomécka a nie je ureny na trvall implantaciu. Tkanivovy expandér by sa mal odstranit po vytvoreni dostatoéného mnozstva tkaniva.
Tkanivové expandéry sa zvy¢ajne implantujii na obdobie aZ 8 mesiacov.

POSKODENIE IMPLANTATOV — PRETRHNUTIE POCAS OPERACIE

Pri pouzivani a manipulécii s implantatmi je potrebné postupovat mimoriadne opatne, aby sa minimalizovalo poSkodenie a zabezpedila asepticka manipulécia. Pred implantaciou sa
musi overit trukturalna integrita zdravotnickej pomdcky. PoSkodené vyrobky sa nesmu implantovat a nepokusaijte sa ich opravovat.

V3etky zdravotnicke pomdcky boli vyrobené zavedenymi vyrobnymi technikami a v silade s prisnymi normami kontroly kvality, avéak nespravna manipulacia mdze viest' k poskodeniu
implantatov po¢as manipulacie alebo operéacie, a to pri prvej aj pri akychkolvek naslednych operaciach. Je potrebné dbat na maximalnu opatrost, aby sa zabranilo kontaktu s ostrymi
predmetmi, ako su chirurgické nastroje, Sijacie ibly alebo hypodermické ihly.

Pocas operacie by mal byt k dispozicii nahradny vyrobok pre pripad po3kodenia alebo kontaminacie zdravotnickej pomécky.

JEDNORAZOVE POUZITIE

Tkanivové expandéry su uréené len na jednorazové pouZitie. Explantované vyrobky znovu nepouzivajte. Nevykonavaijte opakovan sterilizaciu Ziadneho vyrobku. Explantované vyrobky
sa nesmU opatovne pouZivat, pretoZe postupy Cistenia a sterilizacie nemusia dostatoéne odstranit' biologické zvysky, ako st krv, tkanivo a iné latky, ktoré mdzu obsahovat odolné
patogény.

UPRAVA ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Nepokuisajte sa opravovat poskodené vyrobky. Zmeny povodného dizajnu/vyroby by sa nemali vykonavat. Neopravnené apravy zdravotnickych pomdcok rusia vietky zaruky, vyslovné
aj implicitné.

POUZITIE LIEKOV

Ak je indikovana lietba antibiotikami alebo steroidmi, je zodpovednostou chirurga zabezpecit, aby tieto lieky boli kompatibilné a a&inné pri kontakte s lekarskymi silikénovymi elastomérmi
a nehrdzavejlcou ocefou. Lie¢ba, ktora sa spolieha na difiziu liekov cez stenu zdravotnickej pomdcky, sa neodporica.

NAPLNANIE OBALU

Dokladna priprava koze nad miestom vpichu sa musi vykonat pri kazdom preniknuti ihly do miesta vpichu. Lekar musi pred kazdym zavedenim plniacej ihly overit polohu a spravnu
orientaciu miesta vpichu, 0 mozno dosiahnut’ pouZitim externého lokalizacného zariadenia (ELD) dodavaného so zariadenim integrovaného ventilového tkanivového expandéra.
Nedodrzanie tohto postupu mdZze viest' k prepichnutiu expanzného obalu, poskodeniu miesta vpichu a/alebo k zbytoénému poraneniu pacienta. Miesto vpichu sa musi prepichnut
$tandardnou hypodermickou ihlou s velkostou 21 G so skosenym hrotom. Iné typy ihiel alebo ihly va&Sich rozmerov mdzu poskodit miesto vpichu a zabranit jeho opatovnému utesneniu,
Pri kazdom preniknuti do miesta vpichu sa ma pouZit nova ihla, pretoZe kontakt hrotu ihly s ochrannym prvkom z nehrdzavejlicej ocele mdze spdsobit jeho deformaciu a znemoznit
opatovné poufzitie. Naplnenie expanzného obalu nad uvedeny objem naplne (uvedeny na $titku tkanivového expandéra) sa neodpori¢a. Po kazdej injekcii na naplnenie mé byt pacient
sledovany z hladiska moZnych komplikécii. Neschopnost expanzného obalu naplnit sa méZe byt spdsobena nespravnym umiestnenim piniacej ihly do vnitorného limenu miesta vpichu
alebo poskodenim expanzného obalu.

NADMERNE NAPLNENIE ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Nadmerné naplnenie zdravotnickej pomdcky mdZe narusit' jej integritu a spdsobit poranenie okolitého tkaniva.

UMIESTNENIE ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Pri umiestriovani zdravotnickej pomdcky je potrebné dbat na to, aby sa obal neprekladal cez miesto vpichu, To mdZe viest k ndhodnému prepichnutiu obalu ihlou.

CISTENIE PRED OPATOVNYM POUZITIM ELD )

ELD sa dodava sterilny (pri prvom pouzZiti) a na zadiatku sa pouZiva na naplfianie expandéra pocas zakroku jeho umiestnenia na operacnej séle. Bezprostredne pred kazdym dalSim
pouzitim v nesterilnom prostredi sa musi ELD najskr vy€istit podla pokynov uvedenych v tomto dokumente.

MAXIMALNY POCET POUZITI ELD

ELD sa mozZe &istit na opatovné pouzitie v nesterilnom prostredi maximalne 15-krat. Vyrobca odporiéa, aby pouzivatelia vyuZivali Zaznam o naplneni objemu dodavany s kazdou
zdravotnickou poméckou na sledovanie pottu vykonanych &istiacich cyklov.

KONTAKT ELD S PORUSENOU KOZOU ,

ELD by nemal prist do kontaktu s porusenou koZou pocas nasledného napliiania expandéra po pociatoénej operacii, pretoZe aj ked je Cisty, uz nie je sterilny.

ELD SA POUZ{VA LEN PRE JEDNEHO PACIENTA

Kazdé ELD by sa malo pouzivat len pre jedného pacienta. Vyrobca odporiéa, aby pouZivatelia vyuZivali Zdznam o naplneni objemu dodévany s kazdou zdravotnickou pomdckou na
sledovanie lidajov o pacientoch priradenych ku kazdému ELD. Odnimatefné $titky dodavané s kazdou zdravotnickou poméckou je mozné pripevnit k Zaznamu o naplneni objemu, aby
sa lepSie sledovalo ELD priradené ku kazdému pacientovi.

NEPOUZIVANIE ALTERNATIVNEHO ELD

Zdravotnicka pomdcka sa smie pouZivat len s ELD od vyrobcu; podas procesu implantacie zdravotnickej pomacky nie je moZné pouZit alternativne ELD od iného vyrobcu.
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KOMPLIKACIE

MozZné komplikacie spojené so vetkymi chirurgickymi zakrokmi by sa mali s pacientom prediskutovat. Patria sem okrem iného: infekcia (pozri niZsie); hematoém (pozri nizsie);
nahromadenie seréznej tekutiny (pozri nizSie); strata citlivosti (pozri nizSie); reakcia na lieky; po$kodenie nervov; neznasanlivost pacienta na akykolvek cudzi implantat; a zhorSené
hojenie ran.

ANAPLASTICKY VELKOBUNKOVY LYMFOM SPOJENY S PRSNYMI IMPLANTATMI (BIA-ALCL)

Eurdpske bezpednostné informacie, americky urad FDA a suasna vedecka literatira identifikovali sUvislost medzi prsnymi implantatmi a vznikom rakoviny ochorenia imunitného
systému nazyvaného anaplasticky velkobunkovy lymfém spojeny s prsnymi implantatmi (BIA-ALCL). Tato Specificka jednotka je zahrnuta v klasifikacii WHO z roku 2016 pod
terminologiou ,ALCL — AIM*, Tato rakovina sa astejsie vyskytuje u pacientov s textirovanymi prsnymi implantatmi nez s hladkymi implantatmi a zvy&ajne sa vyvija mnoho rokov po
operacii prsnych implantatov. V s&asnosti sa vyskyt BIA-ALCL povazuje za nizky.

U vacsiny pacientov sa BIA-ALCL nachadza v tekutine alebo jazvovom tkanive v blizkosti implantatu, Hlavnymi priznakmi BIA-ALCL st pretrvavajdce opuchy, alebo bolest, neskory vznik
pretrvavajliceho serému, kapsularna kontraktura alebo hréka v blizkosti prsného implantatu. Ak sa u Zien objavi kforykolvek z vySie uvedenych priznakov, mali by byt vySetrené s ciefom
vylicit perimplantaény ALCL. Pri testovani na BIA-ALCL odoberte &erstvii serémovi tekutinu a reprezentativne Casti kapsuly a odolite ich na patologické vy3etrenie na vyligenie ALCL.
Diagnostika vySetrenie by malo zahimat cytologické vySetrenie seromovej tekutiny pomocou naterov farbenych podla Wrighta-Giemsa a imunohistochemické vy3etrenie bunkového
bloku na pritomnost markerov CD (cluster of differentiation) a ALK (Anaplastic Lymphoma Kinase). Vagsina pripadov ALCL spojeného s prsnymi implantatmi sa liegi odstranenim
implantatu a kapsuly obklopujticej implantat a v niektorych pripadoch aj chemoterapiou a radioterapiou. Hoci je lie¢ba zvyéajne uspesna, BIA-ALCL mdzZe byt smrtelny, ak sa neliedi,
preto je kfucové véasné odhalenie a lieCba.

V pripade, Ze je u vasho pacienta diagnostikovany BIA-ALCL, je potrebné tto skuto¢nost' nahlasit' vyrobcovi prostrednictvom e-mailovej adresy: productsupport@gcaesthetics.com a
individualny lieGebny plan by mal byt stanoveny multidisciplinamym timom.

OCHORENIE SPOJENE S PRSNYMI IMPLANTATMI

Mala ¢ast Zien s prsnymi implantatmi alebo tkanivovymi expandérmi, Ci uZ z estetickych alebo rekonstrukcnych dovodov, uvadza, Zze ma rézne symptomy, ktoré pripisuje pritomnosti
prsnych implantatov. Hoci nejde o lekarsku diagndzu, svoje priznaky oznacuju ako ,ochorenie spojené s prsnymi implantatmi* (BlI).

Tieto réznorodé véeobecné symptomy sa vyrazne lisia a vSetky pripady su zaloZzené na samodiagnostike a vlastnom hlaseni pacientiek. Patria sem okrem iného symptémy podobné
chripke, ako st extrémna inava, mozgova hmla, bolesti kibov, symptémy sivisiace s imunitnym systémom, poruchy spanku, depresia, hormonalne problémy, bolesti hlavy, vypadavanie
vlasov a zimnica.

Tieto symptomy mdzu mat aj rézne iné priciny vratane zakladnych ochoreni alebo hormonalnych zmien. Okrem toho existuje mnozstvo vedeckych Stadii skimajdcich podobné
symptémy u Zien v beznej populacii, a to s prsnymi implantAtmi aj bez nich. V priemere priblizne 50 % Zien, ktoré sa samy ozna¢ujd za osoby s ,BII*, uvadza zlepSenie symptémov po
odstraneni implantatov — niekedy docasné a niekedy trvalé. Zd4 sa, Ze odstranenie prsnych implantatov nemusi nevyhnutne zlepsit symptémy u kazdého. Doteraz neexistuje vyskum,
ktory by preukézal, ktoré symptomy sa po odstraneni implantatov zlepSia a ktoré nie.

V su&asnosti neexistuja testy, ktoré by mohli diagnostikovat ,BII'. Vyskum v tejto oblasti pokraguje, najma u pacientov s autoimunitnymi ochoreniami alebo predispoziciou na autoimunitné
ochorenia. Implantacia prsnikov je kontraindikovana u Zien s potlagenym alebo oslabenym imunitnym systémom — pozri vyssie East KONTRAINDIKACIE. Ak maijl pacienti podozrenie
na Bll, mali by vyhladat lekarsku pomoc. Ich symptdémy nemusia sdvisiet s implantatmi a pri uréovani priciny symptémov by sa nemali prehliadat’ ani ignorovat' iné lekarske vySetrenia.

KAPSULARNA KONTRAKTURA
Vznik vézivovej kapsuly obkopujicej zdravotnicku pomédcku je norméalnou fyziologickou reakciou na cudzie teleso. Kontraktdra vézivového kapsulameho tkaniva obklopujiceho
zdravotnicku pomécku méZe viest k stvrdnutiu, diskomfortu alebo bolesti, deformécii, hmatatelnosti alebo posunu zdravotnickej pomocky.

VYPRAZDNENIE TKANIVOVYCH EXPANDEROV A PRASKNUTIE

Vyprazdnenie expanzného obalu je mozné kedykolvek a zadrZanie fyziologického roztoku nemozno zarudit. Pri podozreni na unik je potrebné zdravotnicku pomdcku odstranit. Pacient
by mal byt pred rozhodnutim podstapit operaciu informovany o moZnosti vyprazdnenia zdravotnickej pomédcky. Vrasnenie a/alebo zahyby expanzného obalu s neoddelitefnou suéastou
zamysfaného pouZitia tejto zdravotnickej pomocky a mézu viest k jeho oslabeniu a vyprazdneniu, najma ak zostane urcity ¢as nedostatocne naplneny. Odponiéa sa starostlivé
umiestnenie, aby sa predislo chybam v zahyboch a zabezpedila sa dobre tolerovana expanzia. PoSkodenie zdravotnickych pomécok poéas manipulacie alebo operacie mbze spdsobit’
skoré alebo oneskorené vyprazdnenie. K prasknutiu mbZe dbjst’ po operécii (v obdobi implantécie) v désledku po3kodenia implantatu pri manipulacii alebo poas operacie .Obaly, ktoré
boli oslabené drobnym narudenim, mbZu po operacii prasknit v mieste tohto podkodenia. Pacient by mal byt upozomeny, Ze nadmeméa manipulécia alebo trauma méze spbsobit
prasknutie expanzného obalu a jeho vyprazdnenie. K aniku mdze dojst aj cez miesto vpichu. Je moZné, Ze dolny pol expandéra prekryva dolny okraj plniaceho portu, preto je potrebné
dbat na opatmost pri umiestfiovani nenaplnenych expandérov s integrovanym ventilom do kapsy, aby nedoslo k zamene dolného pdlu za plniaci port.

EXTRUZIA
Nedostatocné pokrytie tkanivom mdze viest k odhaleniu a extrizii zdravotnickej pomdcky. Pri pouzivani steroidnych liekov mdze dojst k poskodeniu koZe, Odlupovanie tkaniva moZe byt
dosledkom nedostatocnej vaskularizacie, Priznaky zapalu koze, ako je citlivost a erytém, m6Zu naznacovat stenéenie alebo erdziu a musia sa okamzite vySetrit.

INFEKCIA

Nevystavujte zdravotnicku pomocku ani piniace prisluSenstvo kontaminantom, ktoré zvy3uju riziko infekcie.

Infekcia je prirodzenym rizikom po akomkolvek type invazivnej operacie. Priznaky akutne] infekcie zahifiaju erytém, citlivost, hromadenie tekutiny, bolest a horicku. Priznaky subklinickej
infekcie mdzu byt tazko rozpoznatelné. Pooperacné infekcie by sa mali liedit agresivne v sulade so $tandardnymi lekarskymi postupmi, aby sa predislo zavaznej$im komplikaciam.
Infekcia, ktora nereaguje na lie¢bu, alebo nekrotizujlica infekcia si moZe vyZadovat odstranenie zdravotnickej pomocky.

Kapsulama kontraktura moze stvisiet s infekciou v oblasti okolo zdravotnickej pomdcky.

HEMATOM/SEROM

Hematém a nahromadenie ser6znej tekutiny st komplikécie spojené s akymkolvek typom invazivnej operacie. Pooperaény hematém a serdm mézu prispiet’ k infekcii alebo kapsulamej
kontraktire. Pooperaény hematdém a serom moZno minimalizovat déslednym zabezpecenim hemostazy pofas operacie a pripadne aj pooperacnym pouZitim uzavretého drendZneho
systému. Pretrvavajice nadmerné krvacanie musi byt kontrolované pred implantaciou zdravotnickej pomécky. KaZzdé pooperaéné odstranenie hematomu alebo serému musi byt
vykonané opatrne, aby sa predislo kontaminécii alebo po$kodeniu pomocky.

POCIT PALENIA

Po implantacii a pouzivani tkanivovych expandérov sa mdze objavit lokalna kozZna reakcia. To mdZe pocas expanzie spdsobit lokalne dotasné zacervenanie (erytém) alebo vyrazky,
POCIT SVRBENIA

Po kaZdom invazivnom zakroku existuje riziko doSasnej alebo trvalej dysestézie. Dosledna chirurgicka technika moZe toto riziko minimalizovat, ale nie ho Gplne vylugit. Je normalne,
Ze okolita koZa pocas expanzie pocituje svrbenie, bolest na hrudi, citlivost alebo napétie. AvSak pretrvavajice svrbenie alebo palenie, opuch lymfatickych uzlin/zliaz a/alebo lokélne
reakcie (vratane zapalu a/alebo vytoku tekutiny) m6zu byt priznakom infekcie alebo reakcie na cudzie teleso. Riziko neurologického poskodenia sa zvySuje pri rozsiahlejsich operaciach.
BOLEST

Akakolvek nevysvetlitelna bolest, ktora nestvisi so Ziadnou z tu uvedenych komplikacii, musi byt okamzite vySetrena,

FYZIOLOGICKE PODMIENKY

ZAkladné fyziologické ochorenia méZ2u prispiet k zlyhaniu rekontrukcie a zahffiaji napriklad cukrovku, obezitu a hypertenziu.
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IMUNITNA REAKCIA
Riziko vzniku imunitnej reakcie po implantacii tkanivovych expandérov, hoci to nie je biologicky pravdepodobné, nemozno dplne vylucit,

NEKROZA

ZhorSena cievna perfizia mozZe viest k nekréze kozného laloka po mastektomii, koZe a/alebo bradavky. To méze viest k zlému hojeniu rén a expozicii zdravotnickej pomécky, o si
vyZaduje reviznu operéaciu alebo jej odstranenie.

HYPERTROFICKE JAZVY

V désledku rozsirenia tkaniva moZe dojst k hypertrofickému zjazveniu. Toto zhrubnuté zjazvenie méZe byt do¢asné alebo trvalé.

DEFORMACIA HRUDNEJ STENY
Deformacia hrudnej steny je potencialnou komplikéciou po implantacii a expanzii tkanivovych expandérov v oblasti hrudnika, To méZze viest' k dotasnym alebo trvalym zmenam hrudnej
steny.

PREMIESTNENIE/MALPOZICIA
Premiestnenie a nespravna poloha tkanivového expandéra st moznou komplikaciou. MdZe byt potrebny chirurgicky zakrok vratane explantacie zdravotnickej pomocky.

ZMENY FARBY KOZE
KoZa v mieste chirurgického zakroku alebo v jeho blizkosti mdZe byt svetlej$ia alebo tmavsia ako okolita koZa. Hoci je to zriedkavé, opuch a zmena farby koZe méZu pretrvavat dlhodobo
a v zriedkavych pripadoch méZzu byt trvalé,

NAVOD NA POUZITIE

PODMIENKY SKLADOVANIA A PREPRAVY
NaSe vyrobky musia byt skladované za beznych podmienock, musia byt chranené pred vlhkostou, uchovavané mimo priameho slne¢ného Ziarenia a skladované so symbolmi §ipok
smerujucimi nahor, Ak st tieto podmienky dodrzané, vyrobky maiju patroéni dobu pouzitelnosti,

DODAVANE V STERILNOM STAVE
Zdravotnicke pomocky sa dodavaja v sterilnej forme, spracované validovanymi, prisne kontrolovanymi sterilizacnymi cyklami pomocou etylénoxidu. Sterilita zdravotnickej pomdcky je
zachovana len vtedy, ak je obal neporuseny a neposkodeny. Ak bol obal otvoreny alebo poskodeny, vyrobok sa nesmie pouzit. Na vratenie vyrobku je potrebné poziadat o povolenie.

JEDNORAZOVE POUZITIE

Tkanivovy expandér sa dodéva sterilny a je uréeny LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE, EXPLANTOVANE VYROBKY ZNOVU NEPOUZIVAJTE. NEVYKONAVAJTE OPAKOVANU
STERILIZACIU ZIADNEHO VYROBKU. Tkanivovy expandér sa nesmie pouZivat opakovane, pretoze postupy opatovného Eistenia a sterilizacie mdzu poskodit integritu poméacky a
nemusia dostatogne odstranit biologické zvySky, ako s krv, tkanivo a iné latky, ktoré mdZu obsahovat odolné patogény.

BALENIE

Sterilny vyrobok sa dodava v zapeatenom dvojitom primamom obale v ochrannej kartonovej skatuli. Sterilita nie je zarudena, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny. NEPOUZIVAJTE
ZDRAVOTNICKU POMOCKU, AK JE OBAL POSKODENY ALEBO OTVORENY. Oznadenie dodavané so zdravotnickou pomdckou poskytuje potrebné informacie na sledovatelnost
a identifikaciu vyrobku. Balenie obsahuje 8 odnimatelnych Stitkov uvadzajlcich charakteristiky implantatu (&islo SarZe a referenéné &islo). Tieto Stitky by sa mali prilozit k zdravotnej
dokumentacii pacienta. Vyrobca odport¢a, aby pacient dostal jeden z tychto $titkov na zabezpedenie sledovatelnosti implantovaného vyrobku.

NA OTVORENIE ZABALENEHO STERILNEHO VYROBKU

+ Otvorte vonkaj$i obal v &istych aseptickych podmienkach nad sterilnym polom tak, aby zapegateny vnitorny obal jemne dopadol do sterilného pola.
« Pripojte ¢ast vnutorného Stitku uréenu pre zaznam pacienta k zdravotnej dokurnentacii pacienta.

- Za aseptickych podmienok otvorte vnitomy obal.

KONTROLA VYROBKU A MANIPULACIA

« Viyrobok sa musi vizudlne skontrolovat' na pritomnost ¢asticového zneéistenia alebo poskodenia. Vyrobok sa ma testovat na tesnost &iastoénym naplnenim sterilnym izotonickym
fyziologickym roztokom a jemnym stladenim alebo naplnenim vzduchom a stlatenim pomdcky ponorenej do sterilného izotonického fyziologického roztoku, NepouZivajte, ak sa
pritomné akékolvek znamky Uniku, poskodenia alebo znedistenia. Po tomto teste a pred implantéciou je potrebné pomdcku vyprazdnit.

* Pred implantaciou by mala byt pomécka ponorena v sterilnej vode alebo vo fyziologickom roztoku, aby sa zabranilo kontaktu s Easticami prenaSanymi vzduchom a z operaéného pola.

« Implantat neponarajte do roztokov obsahujlcich Betadine alebo jod. Ak sa vo vrecku pouZivaju roztoky obsahujlice Betadine alebo jod, uistite sa, Ze je dokladne vyplachnuté, aby v
fiom nezostali Ziadne zvysky roztoku.

POVRCHOVE KONTAMINANTY (MASTENEC, PRACH, VLAKNA, OLEJE) NA POVRCHU IMPLANTATOV MOZU SPOS'OBIT REAKCIU NA CUDZIE TELESO.
MANIPULUJTE S NIMI OPATRNE V CHIRURGICKYCH RUKAVICIACH (OPLACHNUTYCH OD MASTENCA) A ZA PRISNYCH ASEPTICKYCH PODMIENOK.
NEIMPLANTUJTE KONTAMINOVANY VYROBOK.

Zalozné implantaty musia byt poc¢as operacie l'ahko dostupné na poutzitie v pripade kontaminacie.

RESTERILIZACIA

Tkanivové expandéry st uréené LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. EXPLANTOVANE VYROBKY ZNOVU NEPOUZIVAJTE. NERESTERILIZUJTE TKANIVOVY EXPANDER ANI

ELD. Explantované vyrobky sa nesmu pouzivat opakovane, pretoZe opétovné Eistenie a sterilizacia mdzu poskodit integritu pomdcky a nemusia dostatotne odstranit’ biologické zvysky,
ako s krv, tkanivo a iné latky, ktoré mdzu obsahovat odolné patogény.

CHIRURGICKY ZAKROK

Za spravne chirurgické postupy a techniky zodpoveda zdravotnicky pracovnik. Kazdy chirurg musi posidit vhodnost postupu na zaklade aktudline uznévanych technik, vlastného
odbomého Usudku a skisenosti. Spraviu velkost a tvar pomdcky musi pre konkrétneho pacienta uréit chirurg. Rez musi mat primeranG dizku, aby umoznil zavedenie pomécky
2zodpovedajlcej typu, velkosti a profilu. Tym sa zniZi riziko nadmerného namahania implantatu pocas zavadzania.

UMIESTNENIE TKANIVOVEHO EXPANDERA S INTEGROVANOU CHLOPNOU
Na optimalne rozsirenie by mala byt vytvorena kapsa vi&sia ako zakladiia zariadenia. Napliianie sa zvyéajne zadina po obdobi hojenia rany. Pri umiestfiovani zdravotnickej pomdcky
je potrebné dbat na to, aby sa obal neprekladal cez miesto vpichu. To mdze viest k nahodnému prepichnutiu obalu ihlou.

LOKALIZACIA INTEGROVANEHO MIESTA VPICHU POMOCOU EXTERNEHO LOKALIZACNEHO ZARIADENIA

1. Viyberte externé lokalizaéné zariadenie (ELD) zo sterilného obalu.

2. Uistite sa, Ze magnetické presypacie hodiny ELD sa m62u volne otacat na kriZi ELD. Ak sa presypacie hodiny uvolnia z drziaka, moZno ich znovu pripevnit zasunutim hrdla cez otvor
v drZiaku podla obrazka 2. DodrZiavajte orientaciu presypacich hodin. Magnet musi byt umiestneny smerom nadol, ako je uvedené.

3. Drzte ELD podra obrazka 3; zakladfu drziaka ELD polozte na tkanivo pacienta nad implantovanym tkanivovym expandérom.

4. Pohybujte ELD kriZivym pohybom po tkanive, kym presypacie hodiny ELD neukaZu polohu injekéného portu.

5. Opatme upravujte polohu ELD, kym presypacie hodiny nebud( smerovat' priamo nadol. Miesto vpichu tkanivového expandéra sa lokalizuje, ked' st presypacie hodiny kolmé na
povrch tkaniva,
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* IPYrO CEePMO3HO MEAULIMHCKO ChCTOAHME.

- Ynotpebata Ha BCAKaKbB BUf, FIEKapCTBa, BKIIOMUTENHO TakvBa, KOUTO Biixa 3acerHan ChCUPBAHETO Ha KPBBTA M Buxa MOBMMANV Ha KM3HECTIOCOBHOCTTA HA TbKaHWUTE, KoeTo
MOXe Aa 10BeE AO BUCOK XMPYPrVHEH PUCK /MMM 3HAYNTEMHM CNIeAoNepaTUBHY YCIIOKHEHNS.

+ AKO Npeav NOCTaBAHETO Ha UYIENWETO BeYe € HanWLe MHPEKLS, KOATO He € OBaAsHa, PUCKBT OT NepuUnpoTesHa MHGEKUMA ce NoBUWABa.

« Mopapay nvncara Ha AaHHW OTHOGHO 6IHOBPEMEHHATA YNIoTpeBa Ha Teay 3fenvs ¢ AepMantm punbpu nofobHa yrnotpeba Ha AepManti thumspuy B GW30CT A UenveTo (Hanpumep
B ofnactTa Ha AeKOI'ITeTO) € NpoTuBoNnoKasaHa. HeKapm'e ChLlo TpﬂﬁBa Aa CbBeTBaT NAaUWeHTUTe Aa He U3Nnonaear gepManHu qJM]'I'I:pVI B ﬁbﬂeLLle B Gnusoct A0 Te3n nagenun.

* Tean nagenua He ca npegHa: 3a ni Ha geua, 6p WINK KbpMELLIY XKEeHW.

(AIMP) e cTporo npx 0 Ha MArHuT OT ps H BTE € UHTerpHMpaHa Krana.

336ene)xka mroaopnoc-rra 33 MeAVILMHCKaTa NPeLieHka OTHOGHO NPUTOAHOCTTA Ha MaLMeHTa 3a UMNNaHTUPaHe eva Xvipypra.

NPEABUAEHA I'PYMNA NOTPEBUTENA

THbKaHHUAT excnaHaep ¢ vHTerpypaHa knana € npeaHasHadeH aa ynmpeﬁa OT Xvpyp3u c HeOﬁXOJ:lVIMaTa KBaﬂVIqJVIKaLLVIﬂ.

BAXHO: XupypriT € OTroBOPEH 3a NPOBEXJAHETO Ha MEANLIMHCKUTE OLIEHKW MO OTHOLLEHWE Ha AOMYCTMMOCTTa Ha NaLMeHTa 3a UMMNaHTUPaHe U 3a B3EMaHETO Ha PeLUeHVe 3a Hal-
MOAXOASLLATA XMPYPrUYHa TEXHVIKA KaKTO 32 NALMeHTa, TaKka v 3a NabpaHua TUN UMNMaHT.

LIENEBA NONYNAUUA
THKaHHUAT eKCNaHAEp ¢ MHTErpupaHa Knana e npeaHasHadeH 3a NPUIoKEHVE NPU Bb3PACTHU NALMEHTX (C M3KIIOYEHUE Ha GPEMEHHM U KbPMELLIM JXEHM), MPU KOWTO He ca Hanvue
M3BECTHI NPOTVBOMNOKA3AHUSA.

NPEABUAEHU KNUHWYHK NON3U

KIUHUIHTE NON3K OT TEKaHHWUA SKCTIaHAEP C UHTErpUpaHa Knana ca crneaHuTe:

* U3NON3Ba ce C PeKOHCTPYKTUBHA Len 3a yBenuyaBaHe Ha TbKaHHUS obem B ofinactra Ha ropaara KaTo NofroToeka 3a NOCTaBAHE Ha NOCTOAHHWU IPBAHW UMIMaHTU,
. I'Ipw NaUMEHTH, NPeMUHAIKN Npe3 MacTeKTOMWA, CbBPEMEHHUTE TEKCTYPUPaHW ThbKaHHU eKCnaHaepy ¢ aHaToOMMYHA qJOpMa OCHrypABaT cnegHUTe Nonau:
* CUIHO NP&ABUANM peaynTar

- CbafaBaHe Ha HHAMBUAYANHO OHOPMEH TbKAHEH MKOB, ONTUMANHO NPUrAAEH 3a NOCTABSAHE Ha MOCTOSHEH UMNMaHT

- yBENMYaBaHe Ha TKaHHaTa NnoLy B o6nacTTa Ha repaaTa

* CBEX/2HE 10 MUHUMYM Ha KaNCYNHATa KOHTPAKTYPa 1 MUrPaLMATA Ha MMNMaHTa

+ 3anassaHe Ha A06pe oHepTaHa MHbpamamapHa rbHKa

« no-cnabo u3paseHa AeBMALVA Ha SLPHOTO

* YAOBNETBOPEHOCT OT eCTETUMHUA BUA Ha NpepAaTa cnej MacTeKToMUA

. I'IOAOGPGHVI TenecHa npeactaBa, CaMOOLEHKa, ycellaHe 3a CekCyanHOCT U NpUBIeKaTenHocT

XAPAKTEPUCTUKW HA OEWCTBUETO

TbKaHHUTE eKCnaHAepy C UHTErpyUpaHa Kriana ca npoeKTUpaHM1 Y NPOM3BEeAEHW B CbOTBETCTBYE ¢ AercTBaMA cTaHdapT EN ISO 14607 OTHOCHO IpbaHMTE UMINAHTU, XapakTepucTUknTe
Ha FlelﬁCTBMeTD Ha TbKaHHUTE eKCcrnaHaepu ¢ MHTETpPYpaHa Knana no OTHOLUeHUe Ha:

* MHTETpUTETa Ha OGBMBKBTB,

. yCTOﬁHMBOCT Ha UMNnNaHTa;

* (PYHKLIMOHANHOCTTA Ha MACTOTO 3a MHXEKTUPaHE;

- obema,

* NOBLPXHOCTHA CTPYKTYPa;

OcBeH ToBa OTTOBapAT W Ha M3UCKBaHMATA Ha EN ISO 14607.

BPB3KA KbM PE3IOME HA BE3OIMACHOCTTA U KITMHNYHUTE XAPAKTEPUCTHUKN

Py u knuxuyHomo delicmeue wie G'bde docmbiHo Ha ye6 callma Ha Eudamed, cned kamo moi cmaHe akmusen, Ha adpec hitps:/
ec.europa.eu/tool. dA h KaKmo u Ha ye6 calima Ha dpy https://iww hetics.com/}
WHOOPMALIUA 3A NALIMEHTA

Besika xvpypryyHa npoLieslypa MOXe a UMa YCITOXHEHWA 1 puckoBe. XMpYprbT cregsa nofpobHo Aa uHhopMMpa NaLveHTa 3a CboTHOLWEHUETO Monsa/puck. BCAKo OT BbaMOXHUTE
YCMOKHEHHA 1 NpeaynpekaeHus Tpabea Aa ce 06CHIM C NaLMeHTa, NPeay [a Ce B3eMe PeLIeHVE 3a onepaLms.

C nauueHTa Tpsibea aa Ghae oBChaeHa N BL3MOXHOCTTa MO BCAKO BpEME Mpes Nepyoaa Ha MMMNaHTUpaKe Ja ce HaroXu onepauvs 3a ekcnnaHTauws. lNpeay onepaunsTa XvpyproT
HOCW OTTOBOPHOCT f1a MHAPOPMYIpa NaUMeHTa 3a BCVYKA NMOTEHLIMATHM YCIIOKHEHWUS! 1 PUCKOBE.

Bcexu nayueHm mpabea da nonyyu UHg 3a 10 8peme Ha TbP cu 3a da uma epeme da npoyeme u paabepe
b 3ap D KU U fION13UMme, CebP3aHU ¢ ep'bdnume uMnTanmu, 3a 6a saeMe b p 3a npodn

Ha Undp 3a CcBo cLIBPHa ,,PopMynsp 3a UHE 3a “, Kolimo f1o: Ha

da 3ana3u Konust om O i Ha Kamo HoMmep Ha nap 3a doky To3u Goxy e Hars & PDF ¢p Ha Hawus ye6

caiim www.gcaesthetics.com

EKCMNNOATALMOHEH CPOK

TbKaHHUTE EKCMIaHAEpY Ca BPEMEHHU M3NEnuA 1 He Ca NpeaHasHaveHu 3a NOCTOAHHA UMMNaHTaUusl, Cried KaTo ce NOCTUTHe A0CTaTLYHO Pa3BUTHE Ha ThKaHTa, Te TpsBBa Aa Gwaar
oTcTpaHeHu. O6uyaiHo ThKaHHUTE eKCraHAEepH Ce UMNMAHTUPAT 3a Nepuoy A0 WeCT MeceLia.

Hawmre npogykTu Tpsbea fa ce CbXxpaHsaBaT Mpu HOPMAmHW YCroeus, A2 GhOAT 3alLMTEeHU OT Brara, [a ce MasAT OT Mpska CITLHYeBa CBETNMHA W [Ja Ce CbXPaHABaT Taka, ue
CUMBONKTE CbC CTPEMNKMTE Aa co4at Harope. py cnasaeaHe Ha Tesu ycrioBuA. CPOKBLT Ha FOAHOCT NP CbXPaHeHWe Ha NPOAYKTUTE e NET roauHN.

KAPTA 3A UMIMNAHT

Cne.q onepauusTa xupypreT TpﬂﬁBa Aa NpefocTaBy Ha NauueHTa:

* KapTara 3a MMNNaHTa, KOATo Tpnﬁaa ha Gme nonknHeHa CbLrMacHO NMUCTOBKaTa ,,MHCprKLlMVI 3a MegUUMHCIM CrneumManicTi 3a NonbrBaHe Ha KapTarta 3a uMnnaHTa“.

* NMUCTOBKATa 3a NaumneHTa, Hanv4yHa Ha VIHqJOpMaLLVIOHHVIH ye6 cainT 3a nauueHTn, NOCoYEH B KapTara.

MauneHTLT TPAGBa fa Ghie MHOPMUPaH, Ye kapTaTa 3a MMMNaHT TpatBa aa ce HOCK NPe3 LIANOTO BPEME W NO3BONABa:

* Ha NauMeHTa a uaeHTUbULMPa UMNMaHTUPaHWUTE M3enUs W Aa Nonyyasa A0CTLN A0 Apyra MHAOpMaLWs, cebp3aHa ¢ UMNNaHTUPaHOTO uanenue (HanpuMep ypes EUDAMED 1
Apym yeb caittoee);

* NaUMeHTVUTe fa ce MABHTUULIMPAT KaTo NULA, HKAAELM Ce OT CNeLIMarHW MWK, B CLOTBETHUTE CUTyaUMW, HarpUMep NPy NPOBEPKU 3a CUIYPHOCT;

nepcoHansT 3a CnewHa MeauuUUHCKa NOMOLL UKW MbPBUAT pearvpalll ekvn ga ﬁhan VIHqJOpMVIpaHVI 3a HeOﬁXOJ:lVIMVITe cneuvanHu I'pVI)KVI/I'IOTpeGHOCTVI Ha CBLOTBETHWUTE NAUMUEHTU

Npy CNeLHW CUTyauuu,

NPEQYNPEXOEHUA

I'Ipe.cm onepauuaTa xupyproT HOCHA OTFOBOPHOCT a MH¢OPMMP3 nauveHTa 3a Bb3MOXHUTE NpeaynpexieHun, CBbp3aHu ¢ yn0TpeGaTa Ha TbKaHHW excnaHgepuy.
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B3AWMOAEWCTBUE C IMATHOCTUYMHWUTE W NEYEBHUTE METOAU

* Thi4 KaTo ThKaHHWUTE EKCTIAHOEPU C MHTENPUPaHa KIana ChAbPXAT MarHUTHY eNEMEHTH, W3CNeBaHUsTa ¢ AAPEHO-MarHTeH pesoHaHc (IMP) ca CTPOro npoTveonokasaHu.

* PellieHMETO 3a MpuraraHe Ha paguoTEpPaniA B ChYETaHUE C ThKAHHW EKCMaHOepu C WHTErpupaHa Knana creApa [a ce B3eMa OT XMpypra M pafMoOHKONora (BUXKTE CbLUO
NPOTUBOMNOKA3aHKATA).

MAMHWUTHW NONETA
HE v3non3saiTe ThkaHHW EKCIAHOEPW C MHTErpUPaHa Knarna rpu NaLMeHTH ¢ UMNNaHTMPaHW U3AENKs, KOMTO B1Xa ce MOBIWAMM OT CTATUNHO MArHUTHO Mofie, KaTo Harnpumep
NEACMENKBPM, UMNMAHTUPYeMU kapauosepTep-aedmbpunatopy (UKL), U3KyCTBEHU CEHIOPHW M3AENKS U M3ASNIMA 38 MHCDY3WS HA NEKapPCTBEHU NPOOYKTH.

BPEMEHHO WU3JENTUE
TbKaHHUAT eKcrnaHgep € BpeMeHHO uanenve 1 He e NpeaHa3sHaveH 3a NoCToAHHa UMNNaHTaumA. TbKaHHUAT ekcnasgep TpﬂsBa Aa 61:[:[6 OTCTpaHeH, crnea Karo ce NoCTUrHEe 40CTarkL4yHO
pasBuTWE Ha ThKaHTa. OBMyaiHO ThKaHHUTE eKcnaHaepu ce UMNNaHTupar 3a nepuog Ao 6 Meceua.

YBPEXOAHE HA UMMNAHTUTE - NOBPEQA NMPY ONEPALIUA

MMp1 U3narnasaHeTo ¥ MaHUMYNMPaHeTo Ha UMNMaHTMTe TPABa Aa Ce NonaraT USKIKOHUTENHM TPWKY, 3a [a Ce CBEAE YBPEXAAHETO 40 MUHUMYM U [a Ce 3anasn acenTUUHOTO UM
CbCTOsHWE. MPEean MMNNAHTUPAHETO CTPYKTYPHATA LIANOCT Ha WaaenveTo Tpsibea Aa Gbae sepudvumpana. MoBpeaeHUTE NPOAYKTU He TPSIBBA Aa C& UMMNaHTUPAT, He Ce OnuTBanTe
[1a NorpaBuTe NOBPEASHN NPOAYKTH.

BCuukM Mafenus ca NpoMaBeAeHU No YTBLPAEHU MPOM3BOACTBEHN TEXHOMOMMM 1 MPY CTPUKTHW CTAHOAPTM 33 KOHTPON HA Ka4ECTBOTO, HO MPU HEMPABUITHO 6OpaBEHE € BL3MOXHO
13 HACTbMU Pa3KbCBaHE Ha UMMNAHTU MPY MaHWMYIIVPaHE UIM M0 BPEMe Ha ONepaLysi, KaKTo NPy MbPBUYHK, TaKa W NP NOCTeaBally XMPYPrMyecky nHTepeeHUmvK. TpAbBa ga ce
MPOSIBABA MaKCUMArlHa NPeSnaanmBocT, 3a Aa Ce MIBerHe KOHTAKT C OCTPM MPeAMETY, HAMPUMED XUPYPrUHECKN MHCTPYMEHTH, MITIM 33 LUEB MMM XMMNOOEPMUHHM UMK,

Tpsbea fa 6bae HaMMYeH JOMbIHUTENEH NPOAYKT MO BPEME Ha ONepaLMsiTa B ClyHai Ha NOBPEa UNi KOHTaMUHALMA Ha M3AEenveTo.

EAHOKPATHA YNOTPEBA

ThbKaHHUTE excraHaepy ca npeaHasHaueHy eaUHCTBEHO 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a. He nanaonseaite NOBTOPHO ekcnnaHTpaHu NpodyKTu. He cTepunuanpaiite NOBTOPHO HUTO €AvH
npogyKT. ExcnnaHTMpaHuTe NpogykTy He Tpﬂ6Ba Aa ce Wanoraear NOBTOPHO, ThI KaTo MPOUEAypUTe 3a MOBTOPHO MOYWCTBaHE W MOBTOPHA CTEPUNM3aLMA MOXE Aa He OTCTPaHAT
afeksatHo BUoNorMiHUTE OCTaTbUM, KaTto HaNpUMep KpbB, ThKaH W Apyry BELLIeCTBA, KOUTO 6uxa Mormm Aa 3a0bpXaT Pe3NCTEHTHU NaToreH!.

MOAWDULIMPAHE HA U3AENUETO
He npasere onuTh 3a nonpaska Ha nospefeHy npoaykTv. He Tprbea Aa ce npaBAT onuTK 3a NPOMEHM N OPUTMHANHMA OusaiH/vapaboTkara. HepaspeleHoTo Magudmumpare Ha
vanenusiTa obescnrsa BCUHKW rapaHLnM, U3pUH N Noapastupalum ce.

YNOTPEBA HA NEKAPCTBA

Korato e noka3daHa Tepanus ¢ aHTMBMOTYHU W CTEPOUAHM NEKAPCTBEHI NPOAYKTY, OTTOBOPHOCT HA CHOTBETHWS XUPYPr € fia C& YBEPH, 46 Te Ca CbBMECTUMMN W ePEKTUBHM MU
KOHTAKT CbC CUMMKOHOBM ENacTOMEPU OT MEAMLIMHCKM KNac U Hepbkaaema croMata. He ce nperopbysa Tepanus, 6asupaa Ha AUdy3naTa Ha NeKapCTBEHU NPOAYKTH Npe3 cTeHara
Ha 3enmMeTo.

MbNHEHE HA OBBUBKATA

Bceky BT, KoraTo MACTOTO 3a MHKEKTUpaHe ce NpoGoxXaa, KoxaTa Hap Hero TpsGsa NpeaBapuTenHo Aa Gbae nonroTeeHa WarenHo. Mpeav BCAKO BbBEXIAHE Ha UIMaTta 3a MhHeHe
nekapaT TpAbea Aa BepudHLMpa MECTONOMOXEHNETO 1 MPaBUIHATA OPUEHTALMA Ha MSACTOTO 33 MHXEKTMpaHe, Kato ToBa Moxe Aa 6b/le M3BLPLLEHO C MOMOLUTA Ha BLHLLHOTO
nokanuanpallo yctpoincteo (ELD), AOCTaBEHO 3aeaHO € ThkaHHMA ekcriaHaep ¢ MHTerpvpaHa knana. Mpu HecniassaHe Ha TOBa M3NCKBaHE MOXe [la Ce CTUrHe A0 npobuBaHe Ha
paswvpsiBallaTa ce 0GBMBKa, 40 YBpeXAaHe Ha MACTOTO 3a MHXEKTMpaHe Wvnu [0 HeHyxHa TpaBMa 3a NauueHTa. MpoGoxaaHeTo Ha MACTOTO TpsibBa [Ja ce U3BbpLIBA CbC
cTaHAapTHa xunogepmMuuHa uma 21 Gauge Cbe CkoceH BpbX. WIMmu oT Ipyr TWn unv ¢ No-ronsiv pasmep Morat fja YBpe/siT MACTOTO 3a MHKEKTMPaHe U Aa Bb3npensiTcTBaT NOBTOPHOTO
My yNNbTHABaHE, an BCAKO I'IpO60)KElBHe Ha MSACTOTO 32 MHXeKTUpaHe cneasa aa ce U3nonaea Hoea vrma, Thil KaTo npy JoNMp Ha BbpXa Ha vrmarta ¢ orpaHu4UTeNA 3a urnara ot
HepbXaaeMa CTOMaHa BepXbT MOXE Aa ce AedopMypa W Taka UImaTa fa cTaHe HerofHa aa NoBTopHa ynotpeba. He ce npenopkysa nbrHeHe Ha pasluvpABallaTa ce 06emBKa Hag
nocoueHus o6em Ha MbriHeHe (0T6enAsaH BLPXy ETVKETa Ha ThKaHHWA excrianaep). Crief BCAKO MHXEKTVPaHe C LeN MhHeHe nauveHTsT Tpabea aa 6bae HabnionapaH 3a éseHTyanHn
YCNOXHEHMA. AKO pasluvpsiBalLaTa ce 0GBYBKa HE Ce MbIHW, NPHUHMHATA MOXE Aa € B HEMPaBWITHO NO3MUMOHWPAHE Ha UIMaTa 3a MbiIHEHE BLB BLTPELUHWUA NYMEH Ha MACTOTO 3a
VHXEKTVpaHe UMM B YBpeX[JaHe Ha caMata pasilimpsisalla ce obeuveka.

CBPBXMBINHEHE HA U3AENUETO

CBPBLXITLITHEHETO Ha U3ENNETO MOXE 1@ HapyLUW HeroBaTa USINOCT M 1a MPU4VHWA TDABMa Ha OKOMHWTE ThKaHM.

NOCTABAHE HA U3AENUETO

lMpu nocraeaHeTo Ha uanenvneto Tpabea fa ce BHMMaBa o6BUBKaTa A HE Ce NPerbHEe BbPXY MACTOTO 3a UHXEKTMpaHe. B NpoTMBEH Cry|ait & BbaMOXHO UIMaTa HeeonHo aa npobue
obeuskara.

NOYUCTBAHE NPEAW NOBTOPHA YMOTPEBA HA ELD

ELD ce focTaBs B CTEPUNHO CGTORHME (NP MbpBaTa yroTpeda) n MbpeoHaYanHo ce W3Mon3sa 3a MuNHeHe Ha excraHaepa Mo BpeMe Ha NpoLiedypaTa o NocTaBsHeTo Ha ekcliaHaepa
B OnepauvioHHaTa. HenocpeacTeeHo npeau Besika criegpalla ynotpeba B HECTEPUINHA cpeaga ELD nbpeo Tpsiea Aa ce NOYMCTH CLINacHO MHCTPYKUMUTE B HACTOSILIMA AOKYMEHT.
MAKCWUMATNEH BPOW YNOTPEBW HA ELD

ELD moxe aa ce nouncTea 3a NOBTOpHa ynoTpeba B HeCTepUNHa cpeaa Hal-mHOro 15 nbTu. MpoussoauTenaT npenopbyea notpebutenuTe aa uananssat Permcrbpa Ha obema Ha
Mb/HEHe, NPefoCTaBEH KbM BCAKO W3nenue, 3a aa ce npocregssa 6pOAT Ha M3MNOMN3BaHUTE LIMKIM Ha NOYMCTBAHE.

KOHTAKT HA ELD C HAPYLLEHA KOXA

MMpy nocneapalMTe MbIHEHNS Ha eKcnaHaepa crefl MbpeoHaYantHara onepauvsi ELD He TpsiGea [la BfiM3a B KOHTAKT C HapyLUeHa Koxa, Thil Kato, Makap 1 B MOYMGTEHO ChCTOAHME,
ELD Bede HAMa CTEpUIHOCT.

ELD CE U3MNON3BA CAMO 3A EfIWH NALIMEHT

Bcsiko ELD tpa6Ba ga ce usnanaea caMo 3a eauH nauvieHT. MNpoMsBoavTeNnaT npenopysa sa NpocneaspaHe Ha AaHHUTE 3a nauveHTa, acoumupanu c Beako ELD, ga ce vanonssa
PeructbpbT Ha 06eMa Ha Mb/THEHe, NPeOCTABEH KbM BCAKO M3Aenue. 3a no-HanexaHo npocrneaasaHe Ha ELD, acoLMnpaHo ¢ BCer NauyeHT, OTNenBalLmTe ce eTUKETU, NPeAoCTaBeH
KbM BCSIKO U3/leNie, MoraT Aa ce NPUKPensT kbM PercTbpa Ha 0Gema Ha MbIHeHe.

3ABPAHA 3A U3MNON3BAHE HA ANTEPHATUBHO ELD

Manenmeto TpsiGea aa ce wanon3sa camo ¢ ELD Ha Npon3soauTens; no BpeMe Ha NpoLieca Ha MMNNaHTUpaHe Ha M3enveTo He MoXe fa ce M3ronssa antepHatusHo ELD ot apyr
npoussoguTen.

YCNOXHEHUA

C nauueHTa Tpsibea fa Gbaar 06CHASHN Bb3MOXKHUTE YCTIOKHEHWS], CBLP3aHI C BCSka XMpypriuecka npougdypa. Te BKNIOBAT, 663 Aa Ce OrpaHnyaBar A0 MHeKUWs (BUXTE No-gony);
XeMaToM (BIKTE NO-A0MY); HATPYMBAHE Ha CEPO3Ha TEMHOCT (BUXTE Mo-A0nNy); 3ary6a Ha YyBCTBUTENHOCT (BUXKTE NO-AONY); PEaKUMA KbM NEKapCTBEHU NPOAYKTY; YBPEXAaHe Ha HEPBU;
HEMOHOCUMOCT Ha NaLMEHTa KbM KaKbBTO U A3 BUINO YYD, UMNMAHT; M HApYLUIEHO 3a30paBABaHe Ha paHata.
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AHAMIACTMHYEH EOPOKNETBHYEH NMM®POM, CBbP3AH C FrPBIEH UMITIAHT (BIA-ALCL)

Epponeiickata vHchopMauma 3a GesonacHoct, FDA Ha CALL v akTyanHata HayyHa nuTepatypa ca yCTaHOBMIM BPL3Ka MEXMY MPhIAHUTE UMNNaHTU M Pa3BMTHETO Ha OHKOMOTUYHO
3afonsABaHe Ha WMyHHaTa CUCTEMa, HApEYeHO aHanracTUYeH eJpOKNEeTbYeH NUMCOM, CBBP3aH C PBOHM uMnnaHTh (BIA-ALCL). Taan KoHkpeTHa eauHMUa e BKIoYeHa B
knacudmkaumuaTa Ha C30 ot 2016 r. nog HammeHoeaHueTto ,ALCL — AIM*“. Toea oHkonoruyHo 3aGonsABaHe ce cpella Mo-4ecTo Mpu NauMeHTH ¢ TeKCTYPUPaHU rPhAHW MMIUIAHTY,
OTKOITKOTO NPV NALMEHTH C MMAnK1M MMMIAHTH, 1 0GUKHOBEHO Ce pasByBa MHOMD NOAMHM CIE/, ONepauUUATa 3a NOCTABAHE Ha MPBOHN UMMIAHTK. MOHACTORALLEM YecToTaTa Ha Bb3HUKBaHe
Ha BIA-ALCL ce cuuTa 3a HUcka.

Mpu noseyeTo nauueHTH BIA-ALCL ce HaMWpa B TEeHHOCTTa MMM CbeAMHUTENHATA TbKaH A0 uMnnaHTa. OcHOBHUTE cuMnToMu Ha BIA-ALCL ca nepcucTvpaly oTok Mnv 6orka, KbeeH
NEpPCUCTUPALLL CEPOM, KanCyrHa KOHTpaKTypa uni obpasyBaHe Ha Maca B 6N130CT A0 rPbAHUS MMMNaHT. [pU Hanuuve Npy XeHaTa Ha HAKOW OT FOPENOCONEHUTE CUMMTOMM UK MpK
CcbMHeHue 3a BIA-ALCL ce npenopbyBa nauueHTUTe ga Ghaat OLEHeHM ¢ Lien M3KMYBaHe Ha nepuuMnnanTeH ALCL. Mpw uscnensaHe sa BIA-ALCL tpatea ga ce cvbepe npacHa
CEepO3Ha TEHHOCT, KaKTO W NPEACTABUTENHM YacTW OT Karncyrnara, KOMTO a Ce W3npaTsiT 3a NaTonorMyHO M3cNeaBaHe ¢ Len uakniousaHe Ha ALCL. [luarHocTuyHara oueHka crieasa
fla BKIIOHBA LIMTONOMYHO M3creaBaHe Ha CepoaHaTa TEYHOCT C HATPUBKW, oLBeTeHw o Wright-Giemsa, KakTo U UMYHOXMCTOXAMUYHO M3CTIeBaHe Ha KneTbyeH 6ok 3a MapkepH 3a
KnbcTep Ha andeperumauma (CD) u aHannacTiHa numdgomHa kuHasa (ALK). B noseueto criyqan ALCL, cBBbP3aH ¢ IPbOHM UMMMaHTK, Ce NeKyBa Ypes OTCTPaHABaHE Ha UMMNNAHTa n
KancyrnaTa OKOMO HErO, a B HAKOM Criy4aun € NpunaraHa u XMM1oTepanua U MeyerneyeHue. Makap neseHveTo obv4aiiHo ga e YenellHo, ako He Gbie nexysaH, BIA-ALCL Moxe Aa uma
chaTaneH uaxoz, NOpaan KOETO PAHHOTO OTKPUBAHE Y CBOEBPEMEHHOTO NEYEHME Ca OT KIIHOBO 3Ha4SHMe.

AKO NMpy Balll naumeHT Gbae AvarHocTuumMpaH BIA-ALCL, ao npoussoauTens Tpabsa Aa ce nopane yeenoMNeHre Ha criefHnA uMein aapec: productsupport@gcaesthetics.com v ot
MYNTUAUCUMITIMHAPEH ekun TpsiGBa Aa Ghae 3ancqHaTa MHAWBKMAYanHa nporpama 3a neyeHue.

BONECT HA TrPbaHUA UMMNIAHT

Manka yact ot JKEeHWUTEe, KOUTO MMaT MpbaHU UMNNAHTU MKW ThKaHHW eKCNaHAepKu KakTo 32 ecTeTV4HW, Taka U PeKOHCTPYKTMBHM Lienv, CaMm onpederiaT CbllecTBYBaHETO Ha GPOVI
CUMMNTOMM, KOWTO BAPBAT, Y€ C& NOABABAT OT HASIMYMETO HA TEXHWTE rPbAHU UMMNMNAHTU. anpem 4e TOBa He € MeguMUMHCKa AnarHoaa, Té CHATaT CBOUTE CUMNTOMM KaTo ,,Eonecr Ha
rpPbaHva umnnadT (BII).

Tean MHOXECTBO O6LUN CUMMTOMW Ca MHOMO pa3HOODPa3sHK M BbB BCUYKW Crlydau ca CamMoavarHoCTALMPaHi W AOKNagBaHn oT caMuTe TaX. Te BKIKOWBET, HO He Ce orpaHuuaBsar
0 TPUMONOAOGHN CUMMTOMM, KaTo eKCTPEMHa YMOPSIEMOCT, ,MO3b4Ha MbIMa"“, CTaBHU GONKW, UMYHOCEHP3aHM CUMITOMM, HapylleHUe B CbHS, AENPecUsi, XopMoHamHu npotnemu,
rnaao60.r|m|, Koconag v CTyAeHU TPBINKK.

Wma peavua ApyrM npudMHA, Nopagyv KOUTO Te3n CUMMNTOMWU MOraT Aa ce OTKPUAT, BKNIOYUTESNTHO NpefullHn 3afonseaHusa unv XOPMOHarnHu npoMeH!. B AO0MbHEHUE UMa GPOVI
ApYr HaydHU MpOoyYBaHWA, uscrnedsalun noaoGHN CUMATOMM, USNUTBaHW OT XeHU B oblaTa nonynauma — CbC MM 6es rpbaHy uMnnanTi, CpeaHo okono 50% oT XeHuTe, KouTo
Camu onpegenAT Hanu4YueTo Ha B", ycewar, Yye TexXHuTe CUMNTOMU Ce I'IOF[OGpﬂBaT creg npemaxsaHe Ha UMNNaHTa — NOHAKOra BpeMeHHO M NOHAKOra 3a NOCTORAHHO. C]'IQ,C\OBBTGJ'IHO
H3mexaa, 4e NpeMaxsaHeTo Ha IPbAHUTE UMINITAHTU He nonoﬁpﬂaa HENPEMEHHO CUMMTOMMTE MPU BCUHKW. Kbm AHelHa AaTa HAMa U3cneaBaHe, KOoeTo AEMOHCTPUPa KOU CUMMNTOMA
MOXE UNK He fja ce NogoBpAT Npu NpeMaxBaHe Ha UMMNaHTUTe.

B MoMeHTa HsMa TecToBe, kouTo Aa notebpasT Bll. Mpoabmkaea nacnensate B Tasy 06NacT, cNeUMUIHO 3a NaLMEHTH, KOWTO MMaT aBTOMMYHHO 3abonaBaHe UIn MPeaUCNIoanLs KbM
aBTOMMYHHO 3a6onsBaHe. [PHAHOTO UMMINaHTUPaHe € NPOTUBOMOKA3AHO MNPY XKEHWU C MOTUCHATA UNW KOMMPOMETUPaHa UMYyHHa cucTema — BuxTe pasaen ,MIPOTUBOMNOKA3AHWA®
no-rope. TpaGea fia ce NoTLPCY MEAULIMHCKM GBBET, ako NaUMEeHTUTe UMaT CbMHeHMe 3a Bll. Be3MOXHO € CUMNTOMUTE UM Aa He Ca CBbP3aHy C MMMMaHTUTE W MPY YCTaHOBSIBaHE Ha
npuyvHaTa 3a Te3n CUMNTOMU He Gupa aace I'IpeHerel'BaT W1 UrHopupar Apyrv MeqUUMHCKA MacneaBaHus

KAMCYNHA KOHTPAKTYPA
O6pasyBaHeTO Ha Kancyna oT MBPO3Ha ThKaH OKOMO MAAENWETO NPeCTARNABA HOPMANEH (IA3MONOTMHEH OTIOBOP KbM YyXa0 TANO. KoHTpakTypata Ha ¢ubposHarta kancynHa ThkaH
OKONO M3nENMeTo MoXe Aa [oBeae A0 BTEbpAsiBaHe, AMCKOMAOPT unu Gonka, AechopMaLivsi, NanNUpyeMOCT MNK AUCTIOKALIS Ha M3NENWeTo.

OE®NALMA U PYNTYPA HA TbKAHHWUTE EKCNAHOEPHU

Dedbriauma Ha paswmpsiBawiata ce 0GBUBKa & BL3MOXHA MO BCAKO BPEME M 3afIbpKaHeTo Ha (PU3MONOTMYHUA PasTBOP He MOXe Aa Bbae rapaHTupaHo. Mpu CbMHeHWe 3a WaTuyaHe
wanenueto Tpabea aa 6vae otctpateHo. MNpean Aa ce B3eMe pelleHVe 3a UIBBLPLUBAHE Ha ONepauvsTa, NauMeHTLT TpsbBa Aa Gbae MHEOPMUPaH 33 BEIMOXHOCTTA U3NENMETO
na aecnnpa, HaGpLyKBaHETO MMM MperbBaHeTo Ha paslu1pABalUaTa ce 0GBMBKa € NPUCHLLO 3a NpeaBUaeHaTa ynoTpeba Ha ToBa M3eNue M Moxe Aa AoBeae Ao otcnabeate U
fednaums Ha pasiuMpsiBaLaTa ce obBUBKa, 0COGEHO ako TS 3a W3BECTEH NepUoA € OCTaBeHa HenoMbrHeHa. MpenopLyea ce BHUMATErNHO rocTassHe, 3a Aa ce naberar gedeky,
MPUYMHEHM OT MPErbBaHe, W Aa ce OCUrypu f0o6pe NOHOCKMO pasluMpsiBaHe. YBPEXOAHETO HA M3NENUATA MPY MAHUMYNMPaHE UITK 0 BPEME Ha OrepaLmMsl MOXe fa CTaHe MpuuymuHa 3a
paHHa MNnn KbeHa aechnaums. PynTypa Moke fa HacTbNi crefonepaTuBHO (B PaMKUTE Ha Nepuoaa Ha MMNNaHTMpaHe) BCNeACTBME Ha YBpEXAaHe Ha UMNMaHTa NPy MaHunyNMpaHe
vnu ro BpeMe Ha onepaunn.O6BMBKY, YNATO 3npaBiHa e otcnabena nopagy yacTuiHo NPopA3BaHe, MoTaT fa PyNTypUpaT criefoNepaTHBHO B MACTOTO Ha NPOPsi3BaHETo. MaumMeHTLT
TpAbBa fa Gbae NpeAynpeasH, Ye NPEKOMEPHOTO MaHWMYNUpaHe Unu TpaBMa MOFaT Aa NPUMHAT PyNTypa Ha pasluvpsBawiata ce obB1BKa 1 Aa AoBenar Ao Aedrauus. UsTuyaHe
€ BbIMOKHO U MPe3 MACTOTO 3a MHXEKTUPaHe, BL3MOXKHO & AONHUAT MOMIoC Ha eKcrlaHaepa Aa 3acTbriea AQNHUSA pr6 Ha MOpTa 3a MbMHEHe, Nopaau KOETO MpW NocTaBsHe Ha
HEHaMbITHEHM EKCaHAepy C MHTErpUpaHa Krana B mkoba TpAbea Aa ce BHUMAaBa AONHUSIT NOMKoC Aa He Hbae MOrpeLUHo B3ET 3a MopTa 3a MhfHeHe.

EKCTPYOUPAHE

HenocTarbyHoTo ThKaHHO NOKPUTME MOXE Aa AOBefle A0 OIOMBAHE M eKCTPY3UA Ha uanenueto. [py ynotpeba Ha CTEPOMOHM NEKApPCTBEHU NPOAYKTU € Bb3MOXHO A3 HacTbNn
yBpexaaHe Ha koxarta. [Npy HeflocTaTb4Ha BacKynapu3aLms € Bb3MOXHO [a Ce CTUTHE [0 OTXBLPIISHE Ha TbKaH. MpU3HaLMTe Ha BbanarieHue Ha Koxarta, KaTo GONesHEHOCT  epuTeM,
MOraT /2 MOKa3BaT M3TLHABAHE UMK epo3uA 1 TpstBa Aa ObaaT HesabaBHO M3CNeaBaHu.

WHPEKLMA

He nanaraiite 1anenmeto Unk NpUHaANEXHOCTUTE 33 MbIHEHE Ha KOHTAMWHAHTH, ThbI KaTO TOBa YBENM4aBa PUCKa OT MHIEKLIMA,

WHchekumsATa e NpUCHLL PUCK CIEA BCAKAKbE BUA MHBA3MBHA XMPYprvA, [pUaHaLmTe Ha 0CTpa MHADEKLIMA BKITKOYBAT epuTeM, GONe3HeHOCT NPy AONMP, HATPYTIBAHE Ha TENHOCT, Gorka 1
NOBULLIEHA TemniepaTypa. MpuaHauuTe Ha CyGKMMHUYHA MHCDEKLIMA MOXe J1a Ca TPYOHM 3a oTKpuBaHe. CnegonepaTueHUTe UHGEKLMM TpAGBa Aa ce NekyBaT arpecBHO B CLOTBETCTEME
CbC CTAHAAPTHUTE MEONLIMHCKU MPaKTUKK, 32 Aa Ce U3BerHaT No-Cepro3HM YCNOoXHEHNA. HEKUMS, KOATO He Ce MOBMUABA OT NieYeHue, KaKTO M HEKPOTV3MPALLA UHAEKLIMA, MOXe fa
HaroXar oTcTpaHsiBaHe Ha naenveTo.

Kancynxata KOHTpaKTypa MoXe Aa € CBbp3aHa ¢ WHekums B 0BnacTTa oKono naaenvueTo.

XEMATOM/CEPOM

XemaToMbT W HaTPYMNBaHETO HA CEPO3HA TEHHOCT Ca YCITOXKHEHWS!, aCOLMMPaHU C BCSKAKLE TMN MHBA3MBHA XMpypruA. CrieaonepaTMBHWTE XeMatoM M CEPOM MOraT Aa AonpuHecat
33 MHAEKUMA WMNM KancynHa KOHTpakTypa. CriefonepaTMBHUTE XeMaToMV M CEpoMM MoraT Aa Gbaar cBefeHW A0 MUHMMYM Ype3 BHUMATEmNHa ChoGpasuTenHOCT KbM XeMocTasaTa
NO BpeMe Ha ONepaLuATa, a ChlUo W Ypes crienoneparvsHa yrotpeba Ha 3aTBOpeHa ApeHaxHa cuctema. MocToRHHOTO, MPEKOMEPHO KbpBEHE TPAGEA fa ce KOHTPeNWMpa npeam
MMNNaHTUpaHeTo Ha uaaenueTo. Besika cneaonepaTveHa eBakyaLMsa Ha XeMaToM WNv cepom TpAGaa Aa ce U3BbPLUBA BHUMATENHO, 33 Aa ce WaGerHe KOHTaMUHALMA UM yBpexkaaHe
Ha uanenvero.

MAPEHE
Cnen UMNNaHTMpaHe M M3MON3BaHe Ha TbKaHHW eKCaHAep e Bb3MOXHO [la Bb3HNKHE NoKanHa koxHa peakuvs. Mo BpeMe Ha npoueca Ha paslumpsiBaHe ToBa MOXe 4a MPUuUHA
TIOKarHO BPEMEHHO 3a4epBsBaHe (epyTem) U o6puBM.

CBbPBEX
Cbu.lecmyaa PWCK OT BpeMeHHa Ur NoCTOAHHA AU3ECTe3uA creq BCska MHBAasMBHa XMpyprdHa npoueaypa. BuumarenHara XMPYpPrvyHa TexHuMKa MOXe Aa ceeae 40 MUHUMYM, HO He 1
18 M3KITIOHM TO3W PUCk. Mo BpeMe Ha MpoLieca Ha pasiumMpsiBaHe € HOPManHo B OKOMHATa koxa Aa C6 NOSBAT CbpBex, Gorka B rPbAHaTa oBNacT, 6ONE3HEHOCT MPU AONWP MNK YYBCTBO
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Ha onbBaHe. MepcuCTUpPaLLMAT CbpGEX MK ycelllaHeTo 3a NapeHe, MoAYTUTE SIMMPHN BLaNW4Ne3H WMk NOKANHUTE peakuMm (BKNIOYMTENHO BbanarneHne umnnu cexkpelusn) obadve
MoraT fa ca NPU3HaK 3a MHAEKLMS MM peakLMA KbM Yy)KAO TAMO. PUCKLT OT HEBPOMNOTUYHO YBpEXAaHe ce yeenu4asa npu no-oblumpHa onepavms.

BONKA
Bcska HeoBsAcHUMa Borka, KOATO He e CBbp3aHa ¢ HUTO eAHO OT M3BpoeHUTE TYK YCroxHeHus, Tpsabea fa Gbae HesabaeHO NpoyyeHa.

DUIUONOMUYHU CbCTOAHUA
Moanexaluy U3ranom4H1 ChCTOAHMSA, KaTo AMAGET, 3aTITLCTABAHE M XMIIEPTOHWA, MOTaT Aa JAOMPUHECAT 3a HEYCTEX HA PEKOHCTPYKTUBHATA npoLieaypa.

WMYHEH OTrOBOP
PUCKLT OT pasBuTHe Ha UMYHEH OTTOBOP MR MMNNAHTUPaHE Ha ThKaHHW eKCNaHepy, Makap Aa He € BUOMOrU4HO NpaBaonofoGeH, He MoXe fa Bb/le HAMLIIHO UIKITIOHEH.

HEKPO3A
HapyLueHa‘ra choBa Nepdy3nsa Moxe Aa aosede Ao Hekposa Ha NamBoTO Grer MacTEKTOMUS, Ha koxXaTa Wirnu Ha 3bPHOTO. Toea Moxe Aa CTaHe npu4rHa 3a HapylweHo 3a3apaBABaHe
Ha paHara u oroneaHe Ha U3afgenueTo, KOETo [a HanoMK peBU3MoHHa onepaLya Wk OTCTpaHABaHe Ha ManenueTo.

OBPA3YBAHE HA XUNEPTPO®UYHU BENE3U
B peaynTar OT TbKaHHOTO pasiLMpABaHe & Bb3MOXHO Aa ce obpasysat HaaurHaTv Geneau. Tosa obpasyBaHe Ha yaebeneHu Genean Moxe fa € BPEMEHHO MIu TPaiHo.

OE®OPMALUA HA TPBOHATA CTEHA
HedbopmaumsTa Ha rpbaHaTa CTeHa NPeACTaansBa NOTEHUMASHO YCIIOXHEHUe Cen UMNNaHTUPaHe W Pa3luMpsBaHe Ha TbKaHHM eKCriaHaepy B rpbaHaTa otnact. Tosa Moxe Aa
[noBefe 10 BPEMEHHa WK TpaliHa NPOMAHA B FpbaHaTa cTexa,

OUCNOKALUUA/HENPABUIMTHO NONIOXEHUE
[ncnokaumsaTa u HeNpaBUHOTO MONOXEHHUE Ha THKaHHWA EKCTIaHAEp Ca acOLUUMpaHn yCroXHeHuA. Moxe na ce HanoXar XMpypruyHa MHTEPBEHLMA M EKCTINTAHTALMA HA U3aenueTo.

OBE3UBETABAHE HA KOXATA
Koxata B onepaTUsHaTa 30Ha WM B GNK30CT 10 HEst MOXE /1a U3IMexAa No-CBETNA MIM NO-ThbMHa OT OKoNHaTa Koxa. Makap 1 psfiko, OTOKLT U 0Ge3LIBETABAHETO Ha KoxaTa MoraT Aa
NEePCUCTUPAT NPONBLIKUTENHO, @ B OTAGNHU CrTydau 2 OCTaHaT TpaiHu.

WHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA

ycnosuA NPU CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE
Hawwwte nponyktv TpAbea Aa ce CbxpaHsiBaT NpW HOPMarHK yCroeus, fa 6b/aT 3aluMTeHW OT Brara, fia ce NassT OT NpsKa CribHYeBa CBETNVHA W [la Ce CbXPaHsBaT Taka, 4e
CMMBOMMTE CbC CTPENKUTE fla CouaT Harope. [Py cnaseaHe Ha Teau YCIIOBUS) CPOKBT Ha FOAIHOCT MPU ChXPaHEHWE Ha NPQAYKTUTE € NET rofMHK,

OOCTABA CE CTEPUITHO

MQCI,EJ'IVIHTB Ce 0CTaBAT B CTEPUNHO CbCTOAHWE, cneqg oﬁpaﬁorka Ype3 eanvavpaHi U CTPUKTHO KOHTPONMpaHW LMKIKM Ha cTepunu3auns ¢ €TUneHoB okcua. CTGpMnHOCTI’a Ha
nagenueTo ce 3anassa caMo aKo ONakoBKaTa € C HeHapylleHa UANOCT W He € noBpedeHa. Ako onakoekara e 6una OTBapsAHa unu e 6u1na no HAKAKLB HauMH noepeneHa, NPoAyKTbT He
TpAbea na ce uananasa. 3a BPLLLAHETO Ha NpofykTa TpaGea fa Ghae nomyyeHo paspeLueHue,

EAHOKPATHA YNOTPEBA

THKaHHUAT eKcraHaep ce 0CTaBs CTepureH v e npegHasHaqsed CAMO 3A EOHOKPATHA YIMOTPEEBA. HE U3MNON3BAMTE NOBTOPHO EKCMNNAHTUPAHU MPOOYKTU. HE
CTEPUIU3UPANTE NOBTOPHO KAKBUTO WU A E NPOOYKTW. TukaHHUAT ekcriaHaep He Tpsibea Aa ce M3non3sa NOBTOPHO, Thil KaTo MPOLEAYPUTE Mo NOBTOPHO NOYUCTBAHE 1
NOBTOPHa CTEpPUNU3aLMAa MOraT a HapyLuaT LenocTTa Ha MagenueTo U e Bb3MOXHO Aa He OTCTPaHAT B AoCTatb4Ha CTeneH GronommuHu 0OCTaTbLUM, KATO KPBB, ThKaH U Apyr1 Matepuu,
KOUTO Grxa Morv Aa 3aabpxar yCTOVNMEVI naToreHu,

OMNAKOBKA

CTepUNHUAT NPOLYKT Ce I0CTaBA B 3anevaraHa ABOHA MbPBUYHA ONaKOBKa, KOATO € NOCTaBeHa BLTPE B 3alLMTHA KapTOHeHa KyTus. CTEpPUNHOCTTa He € rapaHTUpaHa, ako OnakoBKaTa
e nospegena unu oteopera. HE U3MNON3BAWTE U3OENUETO, AKO OMAKOBKATA E BUTA MOBPEOEHA UMY OTBOPEHA. ETUKeTUpaHeTo, NpenocTaBeHo C ManenueTo,
chbpXa HeobxoauMaTa UHopMaLMst 3a NPOCeaVUMOCTTa U MaeHTUdMKaLMsTa Ha NpoaykTa. OnakoBKaTa Chabpka 8 NoABWKHM ETUKETA, Ha KOUTO Ca NMOCOYEeHN XapaKTepucTukiTe
Ha MMNNaHTa (HOMep Ha napTiaata U pecepeHTeH Homep). Tesn eTukeTH TpsibBa Aa Ce NPUKPENsT KbM MEOULMHCKOTO JOCUe Ha NalMeHTa. 3a Aa ce 3amnasv NpocnefuMocTTa Ha
MUMNaHTUPaHKUA NPOOYKT, NPOU3BOAUTENAT NPenop®LYBa €0WH OT Te3n ETUKETU Aa ﬁhﬂe npefocTaseH Ha nauueHTa.

OTBAPAHE HA OMAKOBAHUA CTEPUNEH NPOOYKT

. Onaope're BbHLUHATA OMakoBKa NPW YKUCTH, aCenTUYHKU YCNOBUA, HAa CTEPWITHO none, MO3BONABAMKK Ha 3anedaTaHara BbTPELUHa ONAKOBKa A2 NagHe NeKo B NoneTo.

« MpunoxeTe 4acTTa OT BLTPELUHWA ETUKET, NpeHasHa4eHa 3a JOCMETO Ha NALIMeHTa, KbM KapToHa Ha naLMeHTa.

- KaTo uanonaeate acenTuyHM Npearasii Mepku, OTBOPETe BLTPELLHATA ONakoBKa.

W3CNEABAHE HA NPOAYKTA U BOPABEHE

« NpogykT.T Tpsibea Aa Guae BU3yanHo NpoBepeH 3a BCSKAKBM GG OT KOHTAMUHALMS! C YacTvLM Wi nospefa. MNpoaykTsT Tpsiea Aa Ghae U3NWTaH 3a M3THYaHe, KaTo ce HaMbITHIA
YacTU4HO CbC CTEpPUNIEH U30TOHUYEeH q.)VIGMOnOI'VI‘-IeH PasTBoOp U Ce KOMNpecupa BHAMATernHo, UKW KaTo Ce HambfHUA C BbaayX U U3AENWETO Ce KOMMNpecupa, [0oKaTto e NoToneHo B
CTEpPUIEeH M3OTOHUYEH qpmuonormeu pasTteop. He wanonaeaiirte NpoayKTa, ako ¢a HafnMue KakBUTO U a 6uno Np13HaALM Ha M3TUYaHE, YBpeXJaHe WM KOHTaMUHaLUMA. Cﬂeﬂ TOBa
M3NUTBaHE U NP&aN MMNNaHTUpaHe uanenueto Tpabea aa 6vae aednupaHo.

« Mpeav MMANaHTUPaHETO ManenueTo TpabBa 1a ce ALPXY NOTONEHO B CTEPUIHA BOOA MW B HOpPMAareH (U3VOMOMHYeH pasTBop, 3a f1a ce NP&A0TBPAaTH KOHTAKT C KOHTAMUHUpaLLM
4acTULM OT Bb3AyXa W OT XMPYPrU4HOTO rofse.

* He noTansiitTe UMnnaHTa B pasTBOpH, Chabpxaluy betanuH unv iop. Ako B koBa ce M3nonssaT pasTBopy, ChabpxXally BeTanuH unu fog, ce yBepeTe, Ye e U3nnakHaT obunHo, 3a
[la He OGTaHe OGTaTb4eH pa3Teop B [koba.

NOBBbPXHOCTHU KOHTAMUHAHTMU (TAJIK, MPAX, MBbX, MACJIA) BbPXY NOBBbPXHOCTTA HA UMIMJIAHTUTE MOTAT JA NPUMUHAT PEAKLIUA KbM

YYXKAU TENA, BOPABETE BHUMATEINHO C XUPYPMMYHU PBKABUUM (BE3 TAJIK) CbC CTPOTA ACEMTUYHA TEXHUKA. HE UMMNNAHTUPAMUTE

3AMBPCEH MPOAYKT.

PezepBHuUTe MMNNaHTK TpAGBa Aa ca NecHO AOCTLMHU NO BPpeMe Ha onepaLMATa 3a U3NoN3BaHe B CyYai Ha 3aMbpcABaHe.

NOBTOPHA CTEPUNU3ALUUA

ToKaHHUTE ekcnaHgepu ca npegHasHaueHn EOMHCTBEHO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE W3MOM3BAMTE MOBTOPHO EKCMMAHTUPAHW MPOOYKTU. HE

CTEPUINU3UPAUTE NOBTOPHO THKAHHUSA EKCMAHAEP UMW ELD. ExcnnaHTvpakuTe NpopyKTH He Tpsibea Aa ce W3MOn3saT NOBTOPHO, Thit KATo NpoLUeLypHTe Mo MOBTOPHO

noYncTeaHe W NOBTOPHa CTepUnU3aLrMa MOraT 4a HapyLiaTt LenocTTa Ha U3genueTo U e Bb3MOXHO Oa He OTCTPaHAT B AoCTaTbYHa cTeneH 61OMorMiHU 0OCTaTbUM, KaTo KpbB, ThKaH U

ApYrv MaTepuK, KouTo G1xa MOIMK Aa 3aAbLPXaT YCTOWUMBM NaToreHw.

XWPYPIUYECKA MPOUEAYPA
TMPaBUNHUTE XUPYPTAYHK NPOLIGOYPU U TEXHUKM Ca OTTOBOPHOCT Ha MEAVLMHCKaTa rpodecus. Beekn XMpypr TpRbBa Aa OUEHW MPUrOAHOCTTA Ha NpoLSAypaTa Bb3 OCHOBA Ha
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+ Radioterapia este o contraindicatie relativé pentru utilizarea expanderelor tisulare in reconstructia mamara.

- Utilizarea radioterapiei in asociere cu expanderele tisulare cu valva integrata este la discretia chirurgului si a radioterapeutului oncolog. Prezenta magnetilor din paménturi rare poate
afecta administrarea radiatjilor, conducand astfel la inexactitati dozimetrice ale tintei. Daca se efectueaza radioterapie adjuvanta, dispozitivele implantate nu trebuie umflate n serie pe
durata fazei de expansiune.

« Acoperire tisulara insuficienta.

« Tesutul cicatricial strans sau tesutul fibrotic post-radioterapie poate afecta compatibilitatea (poate creste riscul de contractura capsulara).

« Carcinom local sau metastatic existent in zona destinati expansiunii.

» Vascularizarea deficitaré a tesutului in zona locala.

« Orice patologie existenta in zona de implantare; tratamente prin iradiere, microunde sau diatermie cu steroizi.

« Afectiuni dureroase existente.

+ Alergie cunoscuta la silicon sau istoric de respingere a implantului.

+ Semne de radiodermatita la pacient: Piele sclero-atrofica, dermatita, ulceratie.

« Chirurgul a stabilit ca pacienta este fiziologic/psihologic inadecvata,

« Infectie activa n orice parte a corpului.

« Istoric de vindecare compromisa a plagilor.

« Orice alta afectiune medicala grava.

« Utilizarea oricarui medicament, inclusiv a celor care ar interfera cu coagularea séngelui sau ar afecta viabilitatea tesuturilor, care poate duce la un risc chirurgical ridicat si/sau la
complicatii postoperatorii semnificative.

« Infectiile preexistente care nu au fost solutionate Tnainte de introducerea dispozitivului cresc riscul de infectie 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.

. Aoeste dispozitive nu sunt destinate pentru tratamentul copiilor, al femeilor |nsarcmate sau care alapteaza,

I i prin gneticd (RMN) este strict indi din cauza integrarii unui magnet din a i rare in derul tisular cu valva integrata.
N.B. Este responsabllltatea chirurgului sa evalueze medical daca pacienta este eligibila pentru implantare.
UTILIZATOR PRECONIZAT

Expanderul tisular cu valva integraté este destinat utilizarii de cétre chirurgi cu calificare adecvata,
IMPORTANT: Chirurgul este réspunzator pentru efectuarea evaludrilor medicale cu privire la caracterul eligibil al pacientei pentru implantare si pentru deciderea celei mai adecvate
tehnici chirurgicale atat pentru pacienta cat si pentru tipul de implant selectat.

POPULATIA VIZATA

Expanderul tisular cu valva integrata este destinat utilizarii la persoane adulte (cu exceptia femeilor nsércinate si care aldpteaza), fara contraindicatii cunoscute,

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Beneficiile clinice ale expanderului tisular cu valva integrata sunt urmatoarele:

« utilizate in scopuri de reconstructie pentru a mari suprafata tesutului mamar, in vederea pregatirii 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 permanents a implantului

» Cresterea zonei tisulare a sénului

« Minimizarea contractiei capsulare si a migrérii implantului

- Mentinerea unei linii inframamare bine definite

+ Mai putine deviatii ale mamelonului

« Satisfactia fata de estetica sanilor dupa mastectomie

« Imbunététirea imaginii corporale, a stimei de sine, a perceptiei sexuale si a atractivititii

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Expanderele tisulare cu valva integratd sunt concepute si fabricate in conformitate cu standardul EN ISO 14607 curent referitor la implanturile mamare. Caracteristicile de performanta
ale expanderelor tisulare cu valva integrata in ceea ce priveste:

« Integritatea invelisului

* Rezistenta implantului

» Competenta locului de injectare

* Volum

« Textura suprafetei

au fost validate si sunt in conformitate cu cerintele EN ISO 14607.

LINK CATRE REZUMATUL PRIVIND SIGURANTA $1 PERFORMANTA CLINICA
pnvmd ig fa i eficacil va fi di pes:te-ul web Eudamed ¢and este live https://ec.europa.
w h com/)

si pe site-ul web al

INFORMATII PENTRU PACIENT

Orice procedura chirurgicald poate prezenta complicatii $i riscuri, Pacienta trebuie sa fie bine consiliatd de cétre chirurg in ceea ce priveste relatia risc/beneficiu. Fiecare dintre posibilele
complicatii si avertismentele trebuie discutate cu pacienta inainte de a lua decizia de a continua cu interventia chirurgicala.

De asemenea, trebuie discutata cu pacienta posibilitatea efectuarii unei interventii chirurgicale de explantare in orice moment in timpul perioadei de implantare. Este responsabilitatea
chirurgilor sa informeze pacienta cu privire la toate complicatiile i iscurile potentiale inainte de interventia chirurgicala.

Fiecare ientd trebuie sa pril & brogura cu infi f pentm pacient il in timpul consultulu: lnlﬂal pentru a conferi timp i i s cif 3 i sd int 3 infi tiite

la riscuri, r drile privind urmdrirea gi beneficiite i , pentru a lua o decizie informatd daca dore;te sd continue cu mterventla
chirurgicala. Brogura cu informatii pentru pacient confine §i un ,,F lar de imfdmant infc aI i i* care p i i i sd pdstreze un exemplar cu detalii
privind implantul, cum ar fi numarul de lot, pentru inregistrérile p le. Acest d este disp il in format PDF pe srte-ul nostru web www.gcaesthetics.com
DURATA DE VIATA

Expanderele tisulare sunt dispozitive temporare care nu sunt destinate implantarii permanente. Acestea trebuie ndepértate odata ce s-a dezvoltat un tesut adecvat. Expanderele tisulare
sunt implantate de obicei pentru o perioada de pana la sase luni.

Produsele noastre trebuie depozitate in conditii normale, trebuie protejate de umiditate, ferite de lumina directs a soarelui si trebuie pastrate cu simbolurile sagetilor orientate in sus. in
cazul in care aceste conditii sunt respectate. Produsele au un termen de valabilitate de cinci ani.
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CARD DE IMPLANT

Dupi interventia chirurgicald, chirurgul trebuie sa fi furnizeze pacientei:

« Cardul de implant, care trebuie completat conform prospectului , Instructiuni pentru profesionistii din domeniul sanétitii privind completarea cardului de implant’.

* Prospectul pentru pacienta, care este disponibil pe site-ul web cu informatii pentru pacienti, este specificat pe card.

Pacienta trebuie sa fie informaté ¢& acest card de implant trebuie sé fie intotdeauna asupra sa si ¢ acesta permite:

- pacientei sa identifice dispozitivele implantate si sa aiba acces la alte informatii aferente dispozitivului implantat (de ex. prin EUDAMED si alte site-uri web).

- pacientei sa se identifice ca persoana care necesita asistenta speciala in situatji relevante, de ex. verifican de securitate.

personalului clinic de urgenta sau celor de la prim ajutor sé fie informati in legatura cu ingrijirea/nevoile speciale pentru pacientii respectivi Tn cazul unor situatii de urgenta.

AVERTISMENTE

Este responsabilitatea chirurgului s& informeze pacienta cu privire la posibilele avertismente asociate cu utilizarea expanderelor tisulare hainte de interventia chirurgicala.

INTERFERENTA CU TEHNICILE DE INVESTIGARE $I TRATAMENT
+ Deoarece expanderele tisulare cu valva integrata contin elemente magnetice, examinarile prin rezonanta magnetica (RMN) sunt strict contraindicate.
+ Decizia de a utiliza radioterapia in asociere cu expanderele tisulare cu valva integrata trebuie luata de catre chirurg si medicul oncolog radioterapeut (a se vedea si contraindicatiile).

CAMPURI MAGNETICE
NU utilizati expanderele tisulare cu valva integraté 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 si dispozitivele de administrare a medicamentelor.

DISPOZITIV TEMPORAR
Un expander tisular este un dispozitiv temporar si nu este destinat implantarii permanente. Expanderul tisular trebuie indepértat odaté ce s-a dezvoltat un tesut adecvat. Expanderele
tisulare sunt implantate de obicei pentru o perioada de pana la 6 luni.

DETERIORAREA IMPLANTURILOR - RUPEREA iN TIMPUL INTERVENTIEI CHIRURGICALE

Trebuie acordaté o atentie deosebita utilizarii si manipularii implanturilor pentru a minimiza deteriorarea si pentru a asigura prezentarea n conditii aseptice. Integritatea structurald a
dispozitivului trebuie verificata inainte de implantare. Produsele deteriorate nu trebuie implantate; nu incercati sa reparati produsele deteriorate.

Toate dispozitivele au fost fabricate folosind tehnici de productie consacrate si in conformitate cu standarde stricte de control al calitatii; cu toate acestea, manipularea necorespunzatoare
poate duce la deteriorarea implanturilor in timpul manipularii sau al interventiei chirurgicale, atét in cadrul interventiei initiale, cat si al oricaror interventii ulterioare. Trebuie acordata foarte
multa atentie 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 Tn care se deterioreaza sau se contamineaza dispozitivul.

DE UNICA FOLOSINTA
Expanderele tisulare sunt destinate doar unei singure utilizari. Nu reutilizati produsele explantate. Nu resterilizati niciun produs. Produsele explantate nu trebuie reutilizate deocarece este
posibil ca procedurile de recuratare si resterilizare s& nu elimine corespunzétor reziduurile biclogice, cum ar fi sangele, tesutul si alte materiale, care pot contine agenti patogeni rezistenti.

MODIFICAREA DISPOZITIVULUI

Nu incercati s& reparati produsele deteriorate. Nu se vor face modificari ale designului sau ale procesului de fabricatie original. Modificarea neautorizata a dispozitivelor anuleaza toate
garantiile, fie ele explicite sau implicite.

ADMINISTRAREA MEDICAMENTELOR

Tn cazul in care este indicats terapia cu antibiotice sau steroizi, este responsabilitatea chirurgului sé se asigure ca medicamentele sunt compatibile si eficiente atunci cand intré in contact
cu elastomeri de silicon de calitate medicald si otel inoxidabil. Terapia care se bazeaza pe difuzia medicamentelor prin peretele dispozitivului nu este aprobata.

UMFLAREA iNVELI$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 si orientarea
corecta a locului de injectare Tnainte de fiecare inserare a acului de umplere, ceea ce se poate realiza prin utilizarea dispozitivului de localizare externa (ELD) fumizat cu dispozitivul de
expansiune tisulara cu valva integrata, Nerespectarea acestei reguli poate duce la perforarea invelisului de expansiune, la deteriorarea locului de injectare si/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 si pot Tmpiedica resigilarea.
Trebuie utilizat un ac nou de fiecare data cand se penetreaz locul de injectare, deoarece contactul varfului acului cu protectia din otel inoxidabil a acului poate deforma varful acului si
il poate face neadecvat pentru reutilizare. Umflarea invelisului de expansiune peste volumul de umplere indicat (detaliat pe eticheta Expander tisular) nu este aprobata. Dupa fiecare
injectie de umflare, pacienta trebuie sa fie supravegheata pentru eventuale complicatii. Imposibilitatea umflérii invelisului de expansiune poate rezulta din plasarea necorespunzatoare a
acului de umplere in lumenul interior al locului de injectare sau din deteriorarea invelisului de expansiune.

UMFLAREA EXCESIVA A DISPOZITIVULUI

Umflarea excesiva a dispozitivului poate afecta integritatea dispozitivului si poate provoca traume la nivelul fesutului inconjurator.

PLASAREA DISPOZITIVULUI

Trebuie acordaté atentie in timpul pozitiondrii dispozitivului pentru a se asigura ca invelisul nu se pliaza peste locul de injectare. Acest lucru poate duce la patrunderea accidentala a
acului In invelis.

CURA'[AREA INAINTE DE REUTILIZAREA DISPOZITIVULUI ELD

Dispozitivul ELD este furnizat steril (la prima utilizare) si trebuie utilizat initial pentru a umfla expanderul in timpul procedurii de plasare a expanderului in sala de operatie. Imediat inainte
de orice utilizare ulterioara Tntr-un mediu NESTERIL, dispozitivul ELD trebuie curétat mai fntai conform instructiunilor din acest document.

NUMARUL MAXIM DE UTILIZARI ALE DISPOZITIVULUI ELD

Dispozitivul ELD poate fi curdtat pentru reutilizare intr-un mediu nesteril de pana la maximum 15 ori. Producétorul recomanda utilizatorilor sa utilizeze registrul de umplere a volumului
fumizat cu fiecare dispozitiv pentru a urmén numarul de cicluri de curatare utilizate.

CONTACTUL DISPOZITIVULUI ELD CU PIELEA AFECTATA

Dispozitivul ELD nu trebuie s& intre in contact cu pielea afectata in timpul umflarilor ulterioare ale expanderului dupa interventia chirurgicala initiala, deoarece, desi este curat, dispozitivul
ELD nu mai este steril.

DISPOZITIV ELD UTILIZAT PENTRU UN SINGUR PACIENT

Fiecare dispozitiv ELD trebuie s fie utilizat pentru un singur pacient. Producatorul recomanda utilizatorilor s utilizeze Registrul de umplere a volumului fumizat cu fiecare dispozitiv
pentru a urmdri detaliile pacientei asociate cu fiecare dispozitiv ELD. Etichetele detasabile furnizate cu fiecare dispozitiv pot fi atasate la fisa de umplere a volumului pentru a urmarn mai
bine dispozitivul ELD asociat cu fiecare pacient.

NEUTILIZAREA UNUI DISPOZITIV ALTERNATIV ELD

Dispozitivul trebuie utilizat numai cu dispozitivele ELD furnizate 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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COMPLICATI

Complicatiile pot,entiale asociate cu toate procedurile chirurgicale trebuie discutate cu pacienta. Acestea includ, dar nu se limiteaza la: infectii (a se vedea mai jos); hematom (a se vedea
mai jos); acumulare de lichid seros (a se vedea mai jos); pierderea sensibilititii (a se vedea mai jos); reactie la medicamente; afectarea nervului; intoleranta pacientei la orice implant
stréin; si cicatrizarea necorespunzétoare a plagii.

LIMFOM ANAPLAZIC CU CELULE MARI ASOCIAT IMPLANTULUI MAMAR (BIA-ALCL)

Informatii privind siguranta in Europa, FDA-ul din SUA si literatura stiintifica actuald au identificat o asociere intre implanturile mamare si dezvoltarea unui tip de cancer al sistemului
imunitar numit limfom anaplazic cu celule mari asociat implantului mamar (BIA- ALCL). Aceasté entitate specifica este inclusa T clasificarea OMS 2016 sub terminologia ,ALCL — AIM”.
Acest cancer apare mai frecvent la pacientele cu implanturi mamare texturate, mai degraba decét netede si se dezvolta de obicei la multi ani dupa interventia chirurgicala de implant
mamar. n acest moment, rata de BIA-ALCL este considerata ca fiind scazutd.

La majoritatea pacientelor, BIA-ALCL se gdseste in lichid sau tesutul cicatricial de langa implant. Principalele simptome ale BIA-ALCL sunt umflatura persistentd sau durerea, seromul
persistent cu debut tardiv, contractura capsulard sau 0 masa in vecinatatea implantului mamar. Dacé femeile prezinta oricare dintre simptomele de mai sus, sau daca se suspecteaza
BIA-ALCL, se recomandé ca pacientele sé fie evaluate pentru a elimina ALCL peri-implant. La testarea pentru BIA-ALCL, colectati lichid din serom proaspat si portiuni reprezentative din
capsula si 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 si testare imunohistochimica a blocului celular pentru markerii de diferentiere a grupurilor (CD) si ai kinazei limfomului anaplazic (ALK). Majoritatea cazurilor de ALCL
asociate implanturilor mamare sunt tratate prin indepartarea implantului si a capsulei care inconjoara implantul, iar unele cazuri au fost tratate prin chimioterapie si radioterapie. Desi de
regula tratamentul are succes, BIA-ALCL poate fi fatal daca nu se trateaza; prin urmare, detectarea precoce si tratamentul sunt esenfiale.

in cazul in care pacienta este diagnosticata cu BIA-ALCL, trebuie trimis un raport cétre producétor la adresa de e-mail: productsupport@gcaesthetics.com si un program de tratament
individual ar trebui initiat de o echipa multidisciplinara,

BOALA IMPLANTURILOR MAMARE

Un procent mic de femei cu implant mamar sau expandere tisulare, atét din motive estetice cat si de reconstructie, se identifica ca avand o serie de simptome despre care considera ca
apar datoritd prezentei implanturilor mamare. Desi nu este un diagnostic medical, acestea se refera la simptomele lor drept ,boala implanturilor mamare” (Bll).

Aceste multiple simptome generice sunt foarte variate si toate cazurile au fost auto-diagnosticate si auto-raportate. Acestea includ, dar fara a se limita la, simptome similare gripei,
cum ar fi oboseald extrema, ceata cerebrala, dureri de articulafii, simptome asociate imunititii, tulburari de somn, depresie, probleme hormonale, cefalee, caderea parului si fisoane.
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 stiintifice care investigheaza
simptome similare resimtite de femeile din populatia generala, cu si fira implanturi mamare. In medie, aproximativ 50% dintre femeile care se auto-identifica ca avand Bll simt c&
simptomele li se amelioreaza dupa indepartarea implanturilor - uneori temporar si 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 s demonstreze ce simptome se pot ameliora sau nu odatéa cu scoaterea implanturilor.
Tn prezent nu exista teste care s& confime BII. Cercetarile continua in acest domeniu, in mod special la pacientele cu boli autoimune sau predispozitie la boli autoimune. Implanturile
mamare sunt contraindicate la femeile cu sistem imun suprimat sau compromis - consultati sectiunea CONTRAINDICATII de mai sus. Trebuie solicitat sfatul medicului daca pacientele
suspecteaza cé au Bll. Este posibil ca simptomele acestora sa nu fie asociate implanturilor si nu trebuie eliminate sau ignorate alte investigatii medicale in determinarea cauzei
simptomelor.

CONTRACTURA CAPSULARA
Formarea unei capsule de tesut fibros in jurul dispoxzitivului este un réspuns fiziologic normal la un corp strain. Contractura tesutului fibros capsular care inconjoara dispozitivul poate
duce la intarire, disconfort sau durere, deformare, palpabilitate sau deplasarea implantului.

DEZUMFLARE $1 RUPTURA A EXPANDERELOR TISULARE

Dezumflarea fnvelisului de expansiune este posibila in orice moment, iar retentia solutiei saline nu poate fi garantat. Daca se suspecteaza scurgere, dispozitivul trebuie Tndepartat.
Pacienta trebuie informata cu privire la posibilitatea dezumflarii dispozitivului inainte de a lua decizia de a continua cu interventia chirurgicala. incretirea si/sau cutarea expanderului sunt
inerente utilizarii preconizate a acestui dispozitiv si pot duce la slabirea si dezumflarea acestuia, in special dacé 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 dispozitivelor in timpul manipularii sau in timpul interventiei
chirurgicale poate cauza dezumflarea timpurie sau tarzie. Ruptura poate s& apard postoperator (in perioada de implantare) ca urmare a deteriorarii implantului in timpul manipularii sau
al interventiei chirurgicale. Invelisurile care au fost slébite prin crestare se pot rupe la punctul de crestare postoperator. Pacienta trebuie informaté c& manipularea excesivé sau traumele
pot provoca ruptura expanderului si dezumflarea acestuia. De asemenea, pot aparea scurgeri si prin locul de injectare. Este posibil ca polul inferior al expanderului s se suprapuna
peste marginea inferioara a portului de umplere; de aceea, trebuie acordata atentie in timpul plasarii expanderelor cu valva integratd neumflate in buzunarul implantului, pentru a nu
confunda polul inferior cu portul de umplere.

EXTRUZIUNE

Acoperirea insuficienta a tesuturilor poate duce la expunerea si extruziunea dispozitivului. Degradarea pielii poate aparea ca urmare a utilizarii medicamentelor cu steroizi. Necroza
tisularé poate rezulta din cauza vascularizirii deficitare. Semnele de inflamatie la nivelul pielii, cum ar fi sensibilitatea $i eritemul, pot indica subtierea sau eroziunea si trebuie investigate
imediat.

INFECTIE

Nu expuneti dispozitivul sau accesorile de umplere la agenti contaminanti, care cresc riscul de infectie.

Infectia este un risc inerent in urma oricarui tip de interventie chirurgicald. Semnele de infectie acuta includ eritem, sensibilitate, acumulare de lichid, durere i febra. Semnele de infectie
subclinica pot fi dificil de detectat. Infectile postoperatorii trebuie tratate agresiv, in conformitate cu practicile medicale standard, pentru a se evita complicatiile mai grave. Infectia care nu
raspunde la tratament sau infectia necrozanta poate necesita indepartarea dispozitivului,

Contractura capsulara poate fi asociaté cu infectia din zona care inconjoara dispozitivul.

HEMATOM/SEROM

Hematomul si acumularea de lichid seros sunt complicatii asociate cu orice tip de interventie chirurgicala invaziva. Hematomul si seromul postoperatorii pot contribui la infectie si/
sau contractura capsulara. Hematomul si seromul postoperatorii pot fi reduse la minimum daca se acordd maxima atentie la hemostaza in timpul interventiei chirurgicale si, de
asemenea, prin utilizarea postoperatorie a unui sistem de drenaj inchis. Sangerarea persistenta si excesiva trebuie tinuta sub control inainte sa se implanteze dispozitivul. Orice eliminare
postoperatorie a hematomului sau a seromului trebuie efectuats cu atentie, pentru a evita contaminarea sau deteriorarea dispozitivului,

SENZATIE DE ARSURA
Poate exista o reactie locala a pielii in urma implantérii si utilizarii expanderelor tisulare. Acest lucru poate provoca roseatéd temporara locald (eritem) sau eruptii cutanate in timpul
procesului de expansiune

SENZATIE DE PRURIT

Riscul de disestezie temporara sau permanent exista in urma oricérei proceduri chirurgicale invazive. Tehnica chirurgicala atenta poate reduce la minimum, dar nu poate elimina acest
risc. Este normal ca pielea din jur s prezinte senzatie de prurit, durere toracica, sensibilitate sau senzatie de tensiune pe parcursul procesului de expansiune, Cu toate acestea, senzatjile
persistente de prurit sau arsura, tumefierea ganglionilor limfatici si/sau reactiile locale (inclusiv inflamatia sifsau secretia de lichid) pot fi un semn al unei infectii sau al reactiei la corp stréin.
Riscul de afectare neurclogicé creste odata cu amploarea interventiei chirurgicale.
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DURERE

Orice durere inexplicabild, care nu este asociata cu niciuna dintre complicatile enumerate in acest document, trebuie investigata imediat,
CONDITII FIZIOLOGICE

Conditiile fiziologice subiacente pot contribui la egecul reconstructiei si pot include diabetul, obezitatea si hipertensiunea arteriala.

RASPUNS IMUN
Desi nu este plauzibil din punct de vedere biologic, riscul de aparitie a unui raspuns imun in urma implantarii de expandere tisulare nu poate fi exclus complet.

NECROZA
Perfuzia vasculara afectatd poate duce la necroza lamboului de mastectomie, a pielii si'sau a mamelonului. Acest lucru poate provoca o vindecare deficitara a plagii si expunerea
dispozitivului, necesitand o interventie chirurgicald de revizuire sau indepdrtarea dispozitivului.

CICATRICI HIPERTROFICE
Cicatricile proeminente pot apérea ca urmare a expansiunii tisulare. Aceste cicatrici ingrosate pot fi temporare sau permanente.

DEFORMARE A PERETELUI TORACIC
Deformarea peretelui toracic este o complicatie potentiala Tn urma implantarii si extinderii expanderelor tisulare n regiunea toracica. Acest lucru poate duce la alterarea temporara sau
permanenta a peretelui toracic.

DEPLASARE/POZITIONARE INCORECTA
Deplasarea sau pozitionarea incorectd a expanderului tisular reprezintd o complicatie asociaté. Poate fi necesara interventia chirurgicala si indepértarea dispozitivului.

MODIFICARE DE CULOARE A PIELIl
Pielea din zona chirurgicala sau din apropierea acesteia poate aparea mai deschisa sau mai inchisa la culoare fata de pielea din jur. Desi mai putin frecvente, umflarea si modificarea
culorii pielii pot persista perioade lungi de timp si, in situatji rare, pot fi permanente.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DEPOZITARE $1 CONDITII DE TRANSPORT R
Produsele noastre trebuie depozitate in conditii normale, trebuie protejate Tmpotriva umiditatii si a luminii directe a soarelui si trebuie depozitate cu sagetile indreptate in sus. In cazul in
care aceste conditii sunt respectate, produsele au o perioada de valabilitate de cinci ani.

FURNIZATE STERILE
Dispozitivele sunt fumizate in forma sterild si procesate prin cicluri de sterilizare controlate strict, folosind oxid de etilena. Caracterul steril al dispozitivului este mentinut doar daca
ambalajul este intact i nedeteriorat. Dacé ambalajul a fost deschis sau deteriorat, produsul nu trebuie utilizat. Trebuie solicitata o autorizatie pentru returnarea produsului.

DE UNICA FOLOSINTA

Expanderul tisular este fumizat steril si este destinat DOAR UNEI SINGURE UTILIZARI. NU REUTILIZATI PRODUSELE EXPLANTATE. NU RESTERILIZATI NICIUN PRODUS.
Expanderul tisular nu trebuie reutilizat, deoarece procedurile de recuratare si resterilizare pot deteriora integritatea dispozitivului si nu garanteaza indepartarea completa a reziduurilor
biologice, cum ar fi sdngele, tesutul sau alte materiale, care ar putea contine agenti patogeni rezistenti.

AMBALAJUL

Produsul steril este fumizat intr-un ambalaj primar dublu, sigilat, in interiorul unei cutii de carton de protectie. Caracterul steril nu este garantat dacd ambalajul a fost deteriorat sau
deschis. NU UTILIZATI DISPOZITIVUL DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT SAU DESCHIS. Eticheta fumizats impreuna cu dispozitivul fumizeaza informatiile necesare pentru
trasabilitatea si identificarea produsului. Ambalajul contine 8 etichete detasabile care indica caracteristicile implantului (numérul lotului si numarul de referinta). Aceste etichete trebuie
atagate fisei medicale a pacientei. Producétorul recomanda ca pacientei sé i se ofere una dintre aceste etichete pentru a mentine trasabilitatea produsului implantat.

PENTRU DESCHIDEREA PRODUSULUI STERIL AMBALAT

« Dezlipiti ambalajul exterior In conditii curate si aseptice, pe un camp steril, permitand ambalajului intem sigilat sa cada usor pe camp.

« Atasati sectiunea etichetei inteme destinata evidentelor pacientei pe fisa pacientei

« In conditii aseptice, dezlipiti ambalajul intern.

EXAMINAREA $1 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 solutie salina izotonica sterild si comprimarea usoara sau prin umplerea cu aer si comprimarea dispozitivului In timp ce este scufundat intr-o solutie salina izotonica sterila. Nu utilizati
dacd exista dovezi de scurgeri, deterioréri sau contaminare. Dispozitivul trebuie s& fie dezumflat dupa acest test si inainte de implantare.

« Dispozitivul trebuie tinut scufundat in apa sterild sau ser fiziologic normal fnainte de implantare pentru a se preveni contactul cu agentii de contaminare cu particule cu transmitere pe
calea aerului si de pe cAmpul chirurgical.

* Nu scufundati implantul in solutii care contin betadiné sau iod. Daca in buzunar se folosesc solutii ce contin betadina sau iod, asigurati-vé ¢ acestea sunt clatite temeinic, astfel incat
n buzunar s& nu rdméné nicio solutie reziduala.

AGENTII DE CONTAMINARE A SUPRAFETEI (TALC, PRAF, SCAME, GRASIME) DE PE SUPRAFATA IMPLANTURILOR POT GENERA REACTII LA CORP
STRAIN TREBUIE CA MANIPULAREA SA SE REALIZEZE CU MANUSI CHIRURGICALE (CLATITE, FARA TALC) §ICUO TEHNICA STRICT ASEPTICA. NU
IMPLANTATI PRODUSUL CONTAMINAT.

La momentul interventiei chirurgicale trebuie s fie d
RESTERILIZARE

Expanderele tisulare sunt destinate DOAR UNEI SINGURE UTILIZARI. NU REUTILIZATI PRODUSELE EXPLANTATE. NU RESTERILIZATI EXPANDERUL TISULAR SAU
DISPOZITIVUL ELD. Produsele explantate nu trebuie reutilizate, deoarece procedurile de recurétare si resterilizare pot afecta integritatea dispozitivului si este posibil s& nu elimine
complet reziduurile biologice, precum sangele, tesuturile si alte materiale, care pot retine agenti patogeni rezistenti.

PROCEDURA CHIRURGICALA

Procedurile si tehnicile chirurgicale corecte sunt responsabilitatea cadrelor medicale. Fiecare chirurg trebuie sé evalueze caracterul adecvat al procedurii, in functie de tehnicile curente
acceptate, rationamentul si experienta personala. Dimensiunea si forma corecte ale dispozitivului trebuie stabilite de cétre chirurg pentru fiecare pacienta in parte. Incizia trebuie s& aiba
lungimea corespunzétoare pentru a corespunde cu stilul, dimensiunea si profilul dispozitivului. Astfel se va reduce posibilitatea de creare a unei tensiuni excesive asupra dispozitivului
n timpul introducerii.

POZITIONAREA EXPANDERULUI TISULAR CU VALVA INTEGRATA

Pentru o expansiune optima, buzunarul creat trebuie sa fie mai mare decéat baza dispozitivului. De obicei, umflarea incepe dupé o perioada de vindecare a plagii. Trebuie acordata
atentie in timpul pozitionarii dispozitivului pentru a se asigura ca invelisul nu se pliaza peste locul de injectare. Acest lucru poate duce la patrunderea accidentala a acului in nvelis.

e L

i de rezervd, pentru a fi utilizate in cazul unei contaminari.
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« Vicudun herhangi bir yerinde aktif enfeksiyon.

« Yara iyilegmesi oykisi.

« Bagka herhangi bir ciddi tibbi durum.

+ Kan pihtilagmasini engelleyecek veya doku canliigini etkileyecek olanlar da dahil olmak tzere, yiiksek cerrahi risk ve/veya Snemli postoperatif komplikasyonlara neden olabilecek
herhangi bir ilacin kullanimi.

« Cihaz yerlegtirlmeden 6nce ¢ozilemeyen dnceden var olan enfeksiyon, periprostetik enfeksiyon riskini artirir,

* Bu cihazlarin dermal dolgu maddeleriyle birlikte kullanimina iligkin herhangi bir veri bulunmadigindan, cihazin yakininda (6r. dekolte bélgesinde) dermal dolgu maddelerinin kullaniimasi
kontrendikedir. Hekimler ayrica hastalarina bu cihazlarin yakininda gelecekte dermal dolgu maddesi kullanmamalarini tavsiye etmelidir.

« Bu cihazlar ¢ocuklarin ve hamile veya emziren kadinlarin tedavisi igin 'asarianmamwtlr

Manyetik Rezonans Gériintiileme (MRI), Entegre Valfli Doku igl nadir toprak gre edilmesi nedeniyle kesinlikle kontrendikedir.
N.B. Hastanin implantasyon igin uygunluguna iligkin tibbi degerlendirme yapmak cerrahlarin sorumlulugundadir.
HEDEF KULLANICI

Entegre Valfli Doku Genigletici Grininin uygun niteliklere sahip cerrahlar tarafindan kullanilimasi amaglanmigtir.

ONEMLI: Cerrah, hastanin implantasyona uygunlugu ile ilgili ibbi degerlendirmeleri yapmaktan ve hem hasta hem de segilen implant
tipi igin en uygun cerrahi teknige karar vermekten sorumludur.

HEDEF POPULASYON

Entegre Valfli Doku Genisletici, bilinen kontrendikasyonlari olmayan yetigkin popilasyonlarda (hamile ve emziren kadinlar harig) kullaniimak Gzere tasarlanmigtir,

AMAGLANAN KLINIK FAYDALAR

Entegre Valfli Doku Genigleticinin klinik faydalan agagidaki gibidir:

« Kalici meme implantlarina hazirlik olarak memenin doku alanini artirmak igin rekonstriiktif amaglarla kullanilir,
* Mevcut dokulu, anatomik doku genigleticiler mastektomi gegirmig hastalarda agagidaki faydalara sahiptir:
* Son derece dngdrillebilir sonug

« Kalici implant yerlesimi igin mikemmel sekilde sekillendirilmis ve 6zellestirilmis bir doku cebi olugturma

« Memenin doku alanini artirma

- Kapstler kontraktiir ve implant migrasyonunu en aza indirme

« lyi tamimlanmig meme alti gizgisini koruma

+ Daha az meme ucu sapmasi

« Mastektomi sonrasi meme estetiginden memnuniyet

« lyilegtirilmis viicut imaijl, 6z saygi, cinsel his ve gekicilik

PERFORMANS OZELLIKLERI

Entegre Valfli Doku Genigleticiler, meme implantari ile ilgili mevcut EN ISO 14607 standardina gére tasarlanmig ve tretilmigtir. Entegre Valfli Doku Genigleticilerin asagidaki agilardan
performans &zellikleri:

« Kabuk butanlugi

« Implant direnci

« Enjeksiyon Bélgesi yeterliligi

 Hacim

« Ylzey dokusu

EN ISO 14607 gerekliliklerine uygun olarak onaylanmigtir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANSIN OZETINE BAGLANTI
Giivenlik ve etkililik 6zeti, yayina girdiginde Eud: d web sitesi tps:/ec.europa.eu/tool: d/ h ve girketin web sitesinde (h W h
com/) bulunabilir.

HASTA BILGILERI

Her cerrahi iglemin komplikasyonlari ve riskleri olabilir. Hasta, risk/fayda dengesi konusunda cerrah tarafindan kapsaml gekilde bilgilendirilmelidir. Olasi komplikasyonlarin ve uyarilarin
her biri, ameliyata devam etme karari alinmadan 6nce hasta ile tartigiimahdir.

implantasyon siiresi boyunca herhangi bir zamanda eksplantasyon ameliyatinin gergeklesme olasiligi da hastayla goriigiimelidir. Ameliyattan dnce tiim potansiyel komplikasyonlar ve
riskler konusunda hastayi bilgilendirmek cermrahlarin sommlulugundadlr

Her hastaya, itk konsultasyon hasta ilgil irme Jolorle) il idir; boyl hasta, cerrahiye devam etme konusunda bilingli bir karar verebilmek igin
riskler, takip Gnerileri ve meme implantlariyla iligkili faydalar h d: lan bilgileri ve ani: Kk igin yeterli zamana sahip ofur. Hasta bilgi kitap¢igi aynca
hastanin kayitlaninda lot gibi implant detayl: kopyal. ki: glayan bir «Hasta Bilgilendirilmis Onam Formu» icerir. Bu belgeyi web sitemizde PDF
formatinda bulabilirsiniz: www.gcaesthetics.com

KULLANIM OMRU

I;_)oku genigleticiler, kalici implantasyon igin tasarlanmamig gegici cihazlardir. Yeterli doku gelistikten sonra gikariimalidir. Doku genigleticiler genellikle alti aya kadar implante edjlir.
Urtinlerimiz normal kogullarda saklanmali, nemden ve dogrudan giines 1sidindan korunmall ve oklar yukan bakacak gekilde depolanmalidir. Bu kosullara uyuldugu takdirde. Urtinlerin
bes yillik raf dmri vardir,

IMPLANT KARTI

Cerrah ameliyattan sonra hastaya sunlar saglamalidir:

« Implant Kartini Dolduran Saglik Uzmanlan Igin Talimatlar brogiiriine uygun gekilde doldurulmasi gereken implant karti.

« Kartta referans verilen hastalar igin bilgilendirme web sitesinde bulunan hasta brogtird,

Hastaya, implant kartinin her zaman tizerinde bulundurulmasi gerektigi ve agadidakileri saglamasi gerektigi konusunda bilgi verilmelidir:

« hastanin implante edilen cihazlar tanimlamasi ve implante edilen cihazla ilgili diger bilgilere erigmesi (6rnegin EUDAMED ve diger web siteleri araciidiyla).
« hastalarn kendilerini ilgili durumlarda 6zel bakim gerektiren kigiler olarak taramlamalar (6rmegin glivenlik kontrolleri).

Acil durumlarda ilgili hastalar igin 6zel bakim/ihtiyaglar hakkinda bilgilendirilecek acil klinik personeli veya acil durum miidahale ekibi géreviisi.

UYARILAR

Ameliyattan 6nce hastaya Doku Genigleticilerin kullanimiyla ilgili olasi uyanlar hakkinda bilgi vermek cerrahin sorumlulugundadir.
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ARASTIRMA VE TEDAVi TEKNIKLERINE MUDAHALE
+ Entegre Valfli Doku Genigleticiler manyetik elementler igerdiginden Manyetik Rezonans Goériintileme (MRI) incelemeleri kesinlikle kontrendikedir.
« Entegre Valfli Doku Genigleticiler ile birlikte Radyasyon Tedavisi kullanma karari, cerrah ve radyasyon onkologu tarafindan verilmelidir (Ayrica kontrendikasyonlara bakin),

MANYETIK ALANLAR

Kalp Pilleri, implante Edilebilir Kardiyoverter defibrilatérier (ICD), Yapay Algilama Cihazlari ve ilag infizyon Cihazlan gibi statik manyetik alandan etkilenebilecek implante cihazlari olan
hastalarda Entegre Valfli Doku Genigleticileri KULLANMAYIN,

GEGici CiHAZ

Doku genigletici gegici bir cihazdir ve kalici implantasyon igin tasarlanmamigtir. Yeterli doku olugtuktan sonra doku genigletici gikariimalidir. Doku genigleticiler genellikle 6 aya kadar
implante edilir.

iMPLANTLARIN HASAR GORMESI - AMELIYATTA KIRILMA

Hasari en aza indirmek ve aseptik sunumu saglamak amaciyla implantlarin kullaniminda ve hazifanmasinda azami 6zen gosterilmelidir. Cihazin yapisal buttinlugi implantasyondan
6nce dogrulanmalidir. Hasarli Grtnler implante edilmemeli, hasarll Griinler onarllmaya galigiimamalidir.

Tum cihazlar, yeregik tretim teknikleri ve siki kalite kontrol standartlan kapsaminda Gretilmigtir, ancak hem ilk hem de sonraki ameliyatiarda, hazidik sirasinda veya ameliyatta
implantlarda bazi kirlmalar olabilir. Cerrahi aletler, dikis idneleri veya hipodermik igneler gibi keskin nesnelerle temastan kaginmak igin azami 6zen gosterilmelidir.

Cihazin hasar gérmesi veya kirlenmesi durumuna kargin ameliyat sirasinda ekstra bir Uriin bulunmalidir.

TEK KULLANIMLIK
Doku Genigleticiler sadece tek kullanim igindir. Eksplante edilen triinleri tekrar kullanmayin. Herhangi bir Griinii yeniden sterilize etmeyin. Yeniden temizleme ve yeniden sterilizasyon
islemleri direngli patojenlerin bulunabilecegi kan, doku gibi biyolojik kalintilari yeterince uzaklagtiramayabilecegi igin eksplante edilmig trtinler tekrar kullanilmamalidir.

CiHAZIN DEGISTIRILMESI
Hasarli trlnleri onarmaya galigmayin. Orijinal tasarimda/fabrikasyonda degisiklik yapilmaya galigiimamalidir. implantlarin yetkisiz sekilde degigtiiimesi, agik veya zimni tim garantileri
gegersiz kilar.

iLAG KULLANIMI

Antibiyotik veya steroid ilag tedavisi endike ise, kullanilan ilaglarin medikal sinif silikon elastomerler ve paslanmaz gelik ile temas halinde uyumlu ve etkili oldugunu saglamak, ilgili cemrahin
sorumlulugundadrr. llaglarin cihaz duvarindan difiizyonuna dayanan tedavi onaylanmamaktadir.

ZARFIN SiSiRILMESI

Enjeksiyon bdlgesine her girildiginde, enjeksiyon bdlgesindeki cildin titiz bir gekilde hazilanmasi gereklidir. Doktor, dolum ignesinin her yerlestirimesinden dnce enjeksiyon bélgesinin
yerini ve dogru yonina dogrulamalidir. Bu iglem, Entegre Valfli Doku Genigletici cihaziyla birlikte verilen Harici Konum Cihazi (ELD) kullanilarak gergeklestirilebilir. Bunun yapllmamasi
genigletme zarfinin delinmesine, enjeksiyon blgesinin zarar gbrmesine ve/veya hastanin gereksiz travmaya maruz kalmasina neden olabilir. Bdlge, 21G standart egimli uglu hipodermik
igne ile penetre edilmelidir. Diger igne tirler veya daha biylk igneler enjeksiyon bolgesine zarar verebilir ve yeniden kapatmayi énleyebilir. Igne ucunun paslanmaz gelik igne
koruyucusuyla temasi igne ucunu deforme edebileceginden ve yeniden kullanim igin uygunsuz hale getirebileceginden, enjeksiyon bdlgesine her girildiginde yeni bir igne kullanilmalidir.
Genisletme zarfinin, belirtilen dolum hacminin {doku genisletici etiketinde belirtilmistir) Stesinde sisirilmesi dnerilmez. Her sisirme enjeksiyonunun ardindan hasta olasi komplikasyonlar
agisindan gézlemlenmelidir. Genigletme zarfinin sismemesi, dolum ignesinin enjeksiyon bélgesinin ig limenine yanhs yerlestirimesinden veya genisletme zarfinin hasar gérmesinden
kaynaklanabilir.

CiHAZIN ASIRI SiSMESI

Cihazin agin gigiriimesi cihazin butinlugini etkileyebilir ve gevre dokularda travmaya neden olabilir.

CiHAZIN YERLESTIRILMESI

Cihazin yerlestiriimesi sirasinda zarfin enjeksiyon bélgesinin Uzerine katlanmamasina dikkat edilmelidir. Bu durum, zarfin igne ile kazara delinmesine yol agabilir,

ELD’'NiN YENIDEN KULLANIMINDAN ONCE TEMIZLIK

sonraki kullanimlardan hemen 6nce ELD, bu belgedeki talimatlar izlenerek temizlenmelidir.

ELD’NIN MAKSIMUM KULLANIM SAYISI A
ELD, steril olmayan bir ortamda en fazla 15 kez yeniden kullanim igin temizlenebilir. Uretici, kullanicilann kullanilan temizlik déngst sayisini takip etmek amaciyla her cihazla birlikte
saglanan Dolum Hacmi Kaydi belgesini kullanmalarini nermektedir.

ELD’NiN BUTUNLUGU BOZULMUS DERI iLE TEMASI
Ik ameliyattan sonraki genigletme iglemleri sirasinda, temiz olmakla birlikte artik steril olmadigi igin ELD'nin biittinliigi bozulmug cilt ile temas etmemesi gerekir.

ELD SADEGE BiR HASTA iGIN KULLANILIR
Her ELD sadece bir hasta igin kullaniimalidir. Uretici, kullanicilarin her bir ELD ile iligkili hasta ayrintilarini takip etmek igin her cihazla birlikte saglanan Dolum Hacmi Kaydi belgesini
kullanmalarini dnermektedir. Cihazlarla birlikte verilen gikarilabilir etiketler, her hastaya ait ELD’nin daha iyi izlenebilmesi amaciyla Dolum Hacmi Kaydi belgesine yapigtirilabilir.

ALTERNATIF ELD’NIN KULLANILMAMASI
Cihaz yalnizca ureticinin ELD'leri ile kullanilacak olup, cihazin implantasyon islemi sirasinda farkl bir treticinin alternatif ELD’si kullanilamaz.

KOMPLIKASYONLAR
Tum cerrahi iglemlerle iligkili olasi komplikasyonlar hastayla gorigtlmelidir. Komplikasyonlar gunlar igerir ancak bunlarla sinirli degildir: enfeksiyon (agagiya bakin); hematom (agagiya
bakin); seréz sivi birikimi (agadiya bakin); duyu kaybi {(asadiya bakin); ilaca tepki; sinir hasari; herhangi bir yabanci implanta kargi hasta intoleransi ve zayif yara iyilesmesi.

MEME iMPLANTI iLE iLiSKiLi ANAPLASTIK BUYUK HUCRELI LENFOMA (BIA-ALCL)

Avrupa giivenlik bilgileri, ABD Gida ve llag Idaresi ve giincel bilimsel literatiir, meme implantlari ve meme implantiyla iligkili anaplastik buyik hiicreli lenfoma (BIA- ALCL) ad verilen
bagigiklik sistemi kanserinin geligimi arasinda bir iligki oldugunu belirlemigtir. Bu hastalik, DSO 2016 sinifiamasinda “ALCL—AIM" terminolojisi altinda yer almaktadir. Bu kanser, pUrlizstiz
implantlardan ziyade dokulu meme implantlari olan hastalarda daha sik gértlir ve tipik olarak meme implanti ameliyatindan yillar sonra geligir. Su anda BIA-ALCL oranlarinin diigik
oldugu digiunilmektedir.

Godu hastada, BIA-ALCL implantin yanindaki sivi veya skar dokusu iginde bulunur. BIA-ALCL'nin baglica belirtileri arasinda kalici giglik veya agr, geg ortaya gikan kalici seroma,
kapsiiler kontraktiir veya meme implanti gevresinde bir kitle sayilabilir. Kadinlarda yukarida belirtilen belirtilerden herhangi biri gdriliirse, peri-implant ALCL olasiligini dislamak tizere
hastalarin degerlendirilmesi dnerilir.

BIA-ALCL igin test yaparken, taze seroma sivisi ve kapsiilin temsili kisimlarini toplayin ve ALCLyi dislamak igin patoloji testlerine génderin. Tanisal degerlendirme, Wright Giemsa lekeli
smear ile seroma sivisinin sitolojik degerlendirmesini ve farklagma kiimesi (CD) ve Anaplastik Lenfoma Kinaz (ALK) belirtegleri igin hiicre blogu immiinohistokimya testini igermelidir.
Meme implanti ile iligkili ALCL vakalarinin godu implantin ve implanti gevreleyen kapsilin gikariimasi ile tedavi edilir; bazi vakalarda ise kemoterapi ve radyoterapi uygulanmigtir. Her ne
kadar tedavi genellikle bagaril olsa da, BIA-ALCL tedavi edilmezse 8lumcul olabilir, bu nedenle erken teghis ve tedavi dnemlidir.
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Hastaniza BIA-ALCL teghisi konmasi durumunda: productsupport@gcaesthetics.com e-posta adresi Uzerinden Ureticiye bildiimde bulunulmal ve multidisipliner bir ekip tarafindan
bireysel bir tedavi programi baglatiimalidir.

MEME IMPLANTI HASTALIGI

Hem estetik hem de rekonstrilktif amagli meme implantlan veya doku genisleticileri olan kadinlarin kiigiik bir kismi, meme implantlarinin varigindan kaynaklandigina inandiklan bir takim
semptomlara sahip olarak kendini tanimlamaktadir. Tibbi bir tani olmasa da, semptomlarini «Meme Implanti Hastaligi» (BIl) olarak adlandinifar.

Bu ¢oklu jenerik semptomlar son derece gesitlidir ve tiim vakalar kendi kendine teghis edilmis ve kendi kendine rapor edilmigtir. Agirl yorgunluk, beyin sisi, eklem agrilari, bagisiklik ile ilgili
semptomlar, uyku bozuklugu, depresyon, hormonal sorunlar, bag agrilar, sa¢ dékilmesi ve titreme gibi grip benzeri semptomlari igerir ancak bunlarla sinirl degildir.

Arka plan hastaliklar veya hormonal degigiklikler de dahil olmak Uzere bu semptomlarin bulunmasinin gesitli nedenleri vardir. Ek olarak, hem meme implantlari olan hem de olmayan
genel populasyondaki kadinlarin yagadigi benzer semptomlari aragtiran bir dizi bilimsel galigma vardir. Kendilerini «Bll» olarak tanimlayan kadinlarin ortalama %50’si implant ¢ikarildiktan
sonra semptomlarinin iyilegtigini hissetmekte ve bu bazen gegici, bazen kalici olmaktadir. Bu nedenle, meme implantlarinin gikarlimasinin mutlaka herkeste semptomlari iyilegtimedigi
gorilmektedir. Bugtne kadar, implantin gikarilmasiyla hangi semptomlarin diizelebilecegini veya diizelmeyecegini gésteren higbir aragtimna yoktur.

$u anda, «BII"yi dodrulayabilecek higbir test bulunmamaktadir. Bu alanda, ézellikle otoimmiin hastaligi olan veya otoimmiin hastaliga yatkinligi olan hastalar etrafinda aragtimalar
devam etmektedir. Bastirimis veya zayiflamis bagisiklik sistemi olan kadinlarda meme implantasyonu kontrendikedir. Yukaridaki KONTRENDIKASYONLAR bélimiine bakin. Hastalar
Bll oldugundan stipheleniyorsa tibbi yardim alinmalidir. Semptomlari implantlarla ilgili olmayabilir ve semptomlarinin nedenini belierken dier tibbi aragtirmalar géz ardi edilmemeli
veya g6z ardi edilmemelidir

KAPSULER KONTRAKTUR
Cihazi gevreleyen fibréz doku kapsilinin olugumu yabanci bir cisme normal fizyolojik bir tepkidir. Cihazi gevreleyen fibréz kapsiler dokunun kontraktiiri sertlik, rahatsizlik veya agr,
memede bozulma, implantin palpe edilebilidigi veya implantin yer degistirmesine neden olabilir.

DOKU GENISLETICi DEFLASYONU VE YIRTILMASI

Genigletme zarfinin deflasyonu her an miimkindir ve salinin muhafazasi garanti edilemez. Sizintidan siipheleniliyorsa cihaz ¢ikarlimalidir, Ameliyata devam etme karari veriimeden
dnce hasta cihazin deflasyon potansiyeli hakkinda bilgilendirilmelidir. Genigletme zarfinin kingmasi ve/veya burugmasl, bu cihazin kullanim amacina 8zgiidar ve zellikle bir stire
doldurulmadan birakildiginda genlesme zarfinin zayiflamasina ve deflasyona ugramasina neden olabilir. lyi tolere edilen genislemeyi saglamak igin katlama kusurlarindan kaginmak
dzere dikkatli yerlegtirme tavsiye edilir. Cihazlarin kullanim sirasinda veya ameliyatta hasar gormesi erken veya geg deflasyona neden olabilir. Ameliyat sonrasi (implantasyon dénemi
i¢inde), tagima veya ameliyat sirasinda implantin hasar gérmesi nedeniyle yirtilma meydana gelebilir Centiklenme nedeniyle zayiflamig olan zarflar ameliyat sonrasi gentik noktasinda
yirtilabilir. Hastaya asin fiziksel miidahalenin veya travmanin genisleme zarfini yirtabilecegdi ve deflasyona neden olabilecegi bildiriimelidir. Enjeksiyon bélgesinden de sizintt meydana
gelebilir, Genigleticinin alt kutbunun dolum portunun alt kenarinin Gizerine bindirimesi miimkindir, bu nedenle sisirilmemis entegre valf genisleticileri cebe yerlestirirken alt kutbun dolum
portu saniimamasi igin dikkatli olunmaldir.

EKSTRUZYON

Yetersiz doku 6rtiisU cihazin agiga ¢lkmasina ve ekstriizyonuna neden olabilir. Steroid ilaglarin kullanimiyla ciltte bozulma meydana gelebilir. Yetersiz vaskalarizasyon sonucunda doku
dokilmesi geligebilir. Hassasiyet ve eritem gibi cilt iltihabi belirtileri incelme veya erozyona igaret edebilir ve derhal aragtirimalidir.

ENFEKSIYON

Cihazi veya dolgu aksesuarlarini enfeksiyon riskini artiran kontamine edici maddelere maruz birakmayin.

Enfeksiyon, her tiirlil invaziv cemrahiyi takiben dogustan gelen bir risktir. Akut enfeksiyon belirtileri arasinda eritem, hassasiyet, sivi birikimi, agn ve ates yer alir. Subklinik enfeksiyon
belirtilerini tespit etmek zor olabilir. Postoperatif enfeksiyonlar daha ciddi komplikasyonlari nlemek igin standart tibbi uygulamalara gére agresif bir sekilde tedavi edilmelidir. Tedaviye
yanit vermeyen enfeksiyon veya nekrotizan enfeksiyon, cihazin gikarilmasini gerektirebilir.

Kapsiiler kontraktir, cihazi gevreleyen bolgedeki enfeksiyonla iligkili olabilir.

HEMATOM/SEROMA

Hematom ve sertz sivi birikimi, her tirli invaziv cerrahi ile iligkili komplikasyonlardir. Postoperatif hematom ve serom enfeksiyona vefveya kapsiiler kontraktiire katkida bulunabilir.
Postoperatif hematom ve serom, ameliyat sirasinda hemostaza titizlikle dikkat edilerek ve muhtemelen kapali drenaj sisteminin postoperatif kullanimi ile en aza indirilebilir. Cihaz
implante edilmeden énce kalicl, asin kanama kontrol edilmelidir. Hematom veya seromun postoperatif tahliyesi, kontaminasyonu veya cihazin zarar gémmesini énlemek igin dikkatli
yapilmalidir.

YANMA Hissi

Doku genigleticilerin implantasyonu ve kullanimini takiben lokal bir cilt reaksiyonu olabilir. Bu, genigletme iglemi sirasinda lokal gegici kizariklida (eritem) veya dékantalere neden olabilir
KASINTI HiSSi

Herhangi bir invaziv cerrahi prosediirden sonra gegici veya kalici disestezi riski vardir. Dikkatli cerrahi teknik bu riski en aza indirebilir, ancak engellemez. Genisletme iglemi sirasinda
cevredeki deride kaginti hissi, gédiis agrisi, hassasiyet veya gerginlik olmasi normaldir. Bununla birlikte, stirekli kaginti veya yanma hissi, sismis lenfler/bezler ve/veya lokal reaksiyonlar
(iltihaplanma vefveya sivi akintisi dahil} bir enfeksiyon veya yabanci cisim reaksiyonunun isareti clabilir. Daha kapsamli cerrahi ile nérolojik bozukuk riski artar.

AGRI

Burada listelenen komplikasyonlardan herhangi biriyle iligkili olmayan agiklanamayan agrilar derhal aragtinimalidir.

FiZYOLOJIK KOSULLAR

Altta yatan fizyolojik kosullar rekonstriktif bagarisizliga zemin hazifayabilir ve diyabet, obezite ve hipertansiyonu igerebilir.

BAGISIKLIK TEPKISi

Doku genigleticilerin implantasyonunu takiben bir bagigiklik yaniti gelisme riski, biyolojik olarak makul olmasa da tamamen g6z ardi edilemez.

NEKROZ

Bozulmug vaskuler perfizyon mastektomi flebi, cilt ve/veya meme ucu nekrozuna yol agabilir. Bu durum, yara iyilegmesinin bozulmasina ve cihazin agida ¢ikmasina yol agarak revizyon
cerrahisi veya cihazin gikarlimasini gerektirebilir.

HIPERTROFIK YARA iZi

Doku genislemesinin bir sonucu olarak kabarik yara izi olugabilir. Bu kalinlagmis yara izi gegici veya kalici olabilir,

GOGUS DUVARI DEFORMITESI

Go6gus duvan deformitesi, gogis bélgesinde doku genisleticilerin implantasyonu ve genisletiimesini takiben ortaya gikabilecek potansiyel bir komplikasyondur. Bu durum gdgis
duvarinda gegici veya kalici degisikliklere yol agabilir.

YER DEGISTIRME/YANLIS YERLESTIRME

Doku genigleticinin yer degistirmesi ve yanlis yerlestirilmesi ile iligkili bir komplikasyondur. Cerrahi miidahale ve cihazin gikarilmasi gerekebilir.

CILT RENGINDE BOZULMA

Ameliyat bolgesindeki veya yakinindaki cilt, etrafindaki ciltten daha agik veya daha koyu gériinebilir. Nadiren de olsa, sislik ve ciltte renk degisikligi uzun siire devam edebilir ve nadir
durumlarda kalici olabilir.
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* CHIDKEHWE PUCKa KanCymnApHOA KOHTPaKTYpbl M MUIPaLIMk UMMNaHTaTa;

* COXpaHEHWe YETKO BbIPXKEHHON CKNAAKM NOM, MOTNOYHOM KeNeson;

* MEHbLLIEE OTKITOHEHNE COCKa;

* YAORNETBOPEHHOCTL ACTETUMECKUM PE3YILTATOM NOCHE MaCcTIKTOMMY;

* ynyulLeHUe BOCTIPUATUS COGCTBEHHOTO Temna, CaMOOLIEHKU, CEKCYarlbHOCTH W MPUBNEKaTenbHOCTH.

XAPAKTEPUCTUKWN 3PDPEKTUBHOCTH

TkaHeBble JKCNAHAEPLI CO BCTPOEHHBIM KIanaHoOM CrpOEKTMpPOBaHbl W W3rOTABNMBAIOTCS B COOTBETCTBUM C AefCTBYIOWMM cTaHpapTom EN ISO 14607, kacalowmMes rpyaHbIX
VMMNaHTaToB. XapakTepUCTUki 3hheKTUBHOCTM TKaHEBbIX SKCTTaHAEPOB CO BCTPOSHHBIM KITANaHoM C TOHKM 3pEHUS:

* LLEeNOCTHOCTU 0GONOHKM;

* CONPOTURNAEMOCTU UMNNaHTaTa,

. q)yHKLlMOHa]'IbHOCTVI WHBEKLUMOHHOMD NopTa;

+ o6bema;

* TeKCTYPbl MOBEPXHOCTH

6binu NOATBEPKAEHD NCNILITAHUAMI U cooTBETCTBYHOT TpeGoBannam EN 1SO 14607.

CCbI/TKA HA OE3OP ﬂAHHbIX 0 BE3OMACHOCTH 1 KITMHNYECKNM XAPAKTEPACTUKAM
O630p Jai no 6ydem e/ Ha caiime d, ko202 oHn zapabomaem https://ec.europa.eu/tools/

eudamed/ffi/screen/home, a maioke Ha caiime hwn cony)

WHOOPMALIUA OANA NALUMEHTA

Nio6oe onepatMBHOe BMELLIATENLCTBO MOXET MOBNEYL 3a COBON OGNOKHEHUS U PUCKW, XVPYPT A0MKeH Noapo6HO pacckasaTk MalMeHTy 0 COOTHOLLIEHUM PUCKa W NaMbabl. [0 NpUHATUA
peLleHusa o6 onepavuvu ¢ nauMeHToM HeOﬁXO,CI,VIMO 06CyFLVITb BCE BO3MOXHbI€ OCITOXHEHWUA U MPedoCTEPEXEHWA,

Taike HeoGxoaumo 06CYOUTH BOSMOMHOCTb MPOBEAEHWA OMepaLvu Mo yAANEHUI0 UMINaHTara (3KCMMaHTauuM) B NoGOA MOMEHT B Mepuof ero HaXoXAeHUA B OpraHu3me.
OTBETCTBEHHOCTL 32 MH(POPMUPOBaHNE natienta 060 BCeX NOTEHUMANBHBIX PUCKAX W OCNIOKHEHUAX A0 onepaLI HeceT Xupypr

Bo epems nepeutHol m Y O abiBamb UHGD 1y D py @nsa nay Bamb
el ee uy b o pucxax, p no oy 1y HaGnoo U nosnb3e om y 2pyoHbIX Bce amo
Y p o6 B uHp ii 64 pe ann maxe coo Popa hopmup
m 1pedy To npaso Ha konuu 0 o6 y um HOMeEP
cepuu. 3mom GoKy MOXHO 8 ¢ PDF Ha Hawiem caiime wwwgcaesthetlcs com

CPOK CNYXbbl

TkaHesble 3KCNaHAEPL ABNAIOTCA BPEMEHHBIMU WIENUAMM M He NPeAHa3HauYeHbl [151 NOCTOSHHON UMNMaHTaLMK, VX crienyeT yaanuTs nocne hopMUpOBaHns [OCTaTOYHOO oGbema
TkaHei, OBbIMHO TKaHeBbIE 3KCMaHAEPLI UMNIMAHTUPYIOTCS Ha CPOK A0 6 MecsLes.

Halum nanenvs cneayet XpaHUTL B 00bIHBIX YCTIOBUAX B MECTE, 3aLLMLLIEHHOM OT BNAXHOCTU W MPSIMBIX COMHEYHbIX NyYel, B NQNOXEHWM, NP KOTOPOM CTPENkW HanpaBmneHb! BBEpX.
Mpu cofintonernm ykasaHHbIX YGNOBWIA CPOK XpaHEHUA M3enmiA CocTarnseT 5 net,

MACNOPT UMNNAHTATA

lMocne onepauuy XUpYpr fOMKEH BblgaTb NaLWEHTy:

* MNacnopT uMnnaHTara, KUTUpI:Iﬁ OO0MmKeH 6bITb 3aMOINHEH COTMACHO WHCTPYKUUAM MO 3anonHeHUO nacnopTa uMnnadTara ana Me,qpaﬁomuxoa;

+ GpoLLIOPY ANA NaLMEHTa, KOTOPYIO MOXHO HalWTH Ha MHOpMaLIMOHHOM caliTe AR NaUMEeHTOB, YKa3aHHOM B Nacrnopte.

MauveHTy Hy>HO COOBLLMTE O HEOGXOAMMOCTU NOCTOAHHO UMETL NPY cebe NacnopT UMMNaHTaTa, B KOTOPOM COAEPKMTCA CledytoLLas MHCPOPMALIUA:

* Ha3BaHWe MMMNAHTMPOBAHHBIX U3AEMNUIA W CCbIMKW Ha ApyrMe CB&AeHUA 06 UMNNaHTUPOBAHHOM Maaenuuy (Hanpyumep, Ha EUDAMED u apyrve caiTbl);

* NOTPEBHOCTL NaLMEHTa B 0COGOM yXOAE B OMPEAENEHHbIX CUTYaLMAX, HaNPUMED BO BPEMA MM4HOMO AOCMOTpa;

NOTPEBHOCTL NaLmMeHTa B 0COG0M yXaze/HyXabl 8 IKCTPEHHbIX CHTYaLMSIX — CBEASHMS), HeoBxoaumble paBoTHIKaM CriyGbl CKOPOIH MEANLIMHCKOH MOMOLLM MV aBaPUAHBIX CITYXE.

NPEAYNPEXAEHUA
[o] 33 uHGopMup U obo acex pedynpexo c o do
K P Hecem xupyp

B3AVIMOJ1EMCTBVIE C AMATHOCTUYECKUMWU U NEYEBHLIMU NPOLIEAYPAMU

* TkaHeBbIE 3KCMaHepEl CO BCTPOEHHBIM KNanaHoM COIEPXKAT MarHUTHLIE 3MIEMEHTBI, MOITOMY MPOBE/JEHVE MarHUTHO-PE3OHAHCHOM TomMorpaduy (MPT) CTporo npoTMBONOKa3aHo.

» PellieHne 0 NPoBEAEHUM Ny4YEBON TEPANWM MPW UCNOMb30BAHUM TKAHEBbIX 3KCMAHAEPOR CO BCTPOEHHBIM KIAMNAHOM NPUHMMAETCA XMPYPrOM U OHKONOIOM-PAaMONoroM (CM. Takoke
paznen «[poTMBONOKA3aHUAY ).

MAMHWUTHbIE NONA

HE ycTaHaBnvBaiTe TKaHeBbIE 3KCMaHAEphl CO BCTPOEHHBIM KIanaHoOM MaLWMeHTaM C UMMNaHTMPOBAHHLIMM YCTPOMCTBAMM, HA paBoTy KOTOPbIX MOXET MOBNWATE CTATUHECKOe
MarHUTHOE None, TaKMMM KaK KapavoCTMMYNATOPEI, MMMMAaHTUPyeMble kapamoeepTepbi-aecnGpunnsatopel (ICD), WCKyccTBEHHbIE OpraHbl YyBCTB W yCTpoWcTBa AN BBEAEHUS
TeKapCTBEHHBIX CPe/ICTB.

BPEMEHHOE U3OENUE
TkaHeBOW 2IKCnaHaep ABRNAETCH BpeMEeHHbIM U3aaenveMm U He npegHasHaveH ans MOCTOSIHHOW UMnnaHTauuu. Ero cnegyet yaanute nocne d)OpMMpOEaHMFI AOCTaTOHHOro obbema
TKaHel, OBbIMHO TKaHEeBbIe 2KCNaHgepbl UMNNaHTUPYIOTCA Ha CPOK A0 6 MecsAueB.

NOBPEXAEHUE UMNMAHTATOB — PA3PLIB BO BPEMS ONEPALIUA

Yro6bl MMHUMU3MPOBATL PUCK MOBPEXASHUS M OBECMEHMTL aCENTUNECKME YCIIOBWS, MPW WENOMbIOBAHWM M3dEMMIA W paboTe ¢ HAMM HeoBXoauMo coBniopaTe NpedenbHYIo
OCTOPOXHOCTB. [Nepey, MNNaHTaLMEN HEOBX0AMMO MPOBEPUTE LIEMOCTHOCTL M3AENMUS. 3anpeLIasTe MNITaHTUPOBATL U MbITATLCA OTPEMOHTUPOBATL NOBPEKASHHBIE M3nenus.

Bce vagenvs MrOTABNUBAIOTCA B COOTBETCTBUM C OBLIENPU3HAHHBIMI TEXHOMNOTMSIMUA MPOW3BOACTBA U CTPOTMMU CTAHAAPTAMM KOHTPOMNS KauecTBa, OfHEKO MPW HEMpaBUrbHOM
0BpaleHi € UMNNAHTATaMU BO BPeMA paboTbl UM onepaumu (Kak NepBOHaYanbHON, Tak 1 MOGMEAYIOLLIEN) MOXET NPON3OIATI UX paspbis. CriedyeT cobrionatb MakcUMarbHYIo
OCTOPOXHOCTL BO v3bexaHve KoHTaKTa TKaHEeBbIX 2KCnaHaepos € OCTPpLIMY NpeaMeTaMK, TaKUMWU KaK XUpYPruHeCKMe MHCTPYMEHTRI, XMpyprudeckue U MHBEKLMOHHbIE UMb,

Bo BpPeMA onepauvu noa pyKOVI AQIMKHO GbiTb AONONHUTENLHOE U3aenue Ha Cﬂyqaﬁ NOBPEXASHUA UMK 3arpA3HeHUA Uafenus,

OAHOKPATHOE NPUMEHEHUE

TkaHeBbIe 3KCMaHAEPL! NPEAHA3HAuEHb! TONMBKO ANA OOHOKPATHOM NPUMEHEHMS. 3aNpeLLEeTcs NOBTOPHO MCMOMb3OBATL SKCMNAHTUPOBAHHLIE M3NenUs. 3anpewaeTca noaseprate
M3AENNS NOBTOPHOM CTEPUIM3ALIMM. JKCTINAHTUPOBAHHLIE U3OEMNWA HEMb3s UCTIONB30BATL NOBTOPHO, TaK KaK MOBTOPHAS OYMCTKA M CTEPUIIM3ALIAS MOMYT He 0BeCTIeunTL HaAnexXallee
yaarneH1e G1ONOrMHECcKIAX OCTATKOB, TAKUX Kak KpOBb, (hParMeHTLI TKaHK W [IpYIME MPUMECH, B KOTOPbIX MOMYT OCTABaTLCS YCTOMYMBLIE NaTOrEHbI.
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MOAUDUKALIUA U3OENUA
He neiTaitTecs peMOHTUPOBATL NOBPEXAEHHbIE M3Aenusa. He AomyckaeTcs BHECEHWE M3MEHEHWI B OPHTUHAMBHYHO KOHCTPYKLMIO MITW TEXHONOTHIO U3TOTORNEHUS. HecaHKLMOHUpoBaHHas
MonVcMKaLMs UALEemnUiA NPUBOOMT K aHHYNMPOBAHUIO BCEX rApaHTUIA — Kak MPAMO Bbip: , TaK ¥ rogp

NPUMEHEHWE NEKAPCTBEHHbIX NMPEMAPATOB
B cry-ae HeoGXoaMMOCTU NPUMEHEHUA aHTUBMOTUKOB MW CTEPOMAHbLIX NPENapAaTOB OTBETCTBEHHOCTL 33 MX COBMECTUMOCTL U 3¢hcheKTUBHOCTL MPU KOHTAKTE G MEAMLIMHCKUM
CMIMKOHOBbIM 3I1aCTOMEPOM U HEPXaBEHOLLIEN CTarbo HECET XUPYPT. METOaL! NeyeHIs, 0CHOBAHHLIE Ha IMAhdyY3uH NEKapCTBEHHBIX CPE/ICTE HEPes CTEHKY MYIENHUS, HE PEKOMEHAYIOTCS.

HANOMNHEHWE OBONTOYKWU

Kaxapi pas nepes, BREAESHUEM WMkl B UHBEKLIMOHHINA NOPT CrigyeT NPOBOAUTH TILETENLHYIO NOAOTORKY KOXM B MECTE BBeAeHMS, MNeper, Kax/abiM BBEASHUEM UMbl AN HAaNorHeHUs
Bpay 06513aH YI0CTOREPUTLCS B MPaBUITbHOM PacranoXeH U OpUEHTaLMM MHBEKLIMOHHOTD NopTa. [N aToro CrneayeT Menonke30BaTh BHELLHEE YCTPOWCTBO AN nokanuaauum (ELD),
MOCTaRMASMOE BMECTE C TKaHeBbIM SKCNaHAEPOM CO BCTPOEHHBIM knanaHoM. HecobnioaeHne aaHHOM TpeGoBaHUs MOXET NPMBECTM K NPOKOIy 0GONOYIM 3KCnaHaepa, NOBPeXaeHUIo
WMHBLEKLIMOHHOTO NOPTa U (k) TPaBMMPORAHUIO NaLueHTa. BeeaeHne cnefyeT BbINONHATL CTAaHAAPTHOW MHBEKLMOHHOM UIToi C KOcbiM Cpe3soM kanubpa 21G. McnonbsoraHue apyrx
TMNOB M MV U GOMbLUEro AMaMETPa MOXET NOBPEAUTL MHBEKLIMOHHDIM NOPT W HAPYLLWTL €10 CNOCOGHOCTL K caMorepMeTH3aLmi. Mpu KaXkaoM BBENSHUN UMbl B UHBEKLMOHHbIA NOpT
crieAyeT UCNONb30BATL HOBYIO MITY, NOCKONbKY KOHTAKT Wbl C OfpaHU4MTENeM 13 HepXKaBeloLLen CTan MoxeT AeOpMUPOBaTL €€ KOHUWK W GENaTb HEMPUIOAHON Ans NOBTOPHOMD
vcnonb3osaHWs. HanonHeHve oBomnodkv akcnaHaepa ceepx ykasaHHOro ofbema (ykasaHHOMD Ha MapKvpOBKE WM3dernvs) He pekomeHzyeTca. Mocne kaxooro BeefeHUs pacTeopa
NaLMeHT AOMKeH HaXoaUTLCA Noa HabnoAeHEM AN BLISIRIIEHUS BOSMOXHBIX OCTOXHeHWA. OTcyTcTeue yBenuqeHust o6beMa aKkcraHaepa MOXeT GbiTb CBA3AHO C HENpaBITbHBIM
BBEJEHUEM WITIbl BO BHYTPEHHUI KaHamn MHBHEKLMOHHOID NopTa Ui NoBpeXaeHNeM oGonouiMm.,

NEPENONHEHUE U3OENUA
BeefieHve B uanenue YpeamMepHoro 06bema pacTBopa MOXET HAPYLLMTL Ero LIENOCTHOCTL M TPABMUPOBATH OKPYXKAIOLLME TKaHM.

PA3MELLEHWE U3OENUA
MMpy ycTaHoBKe M3enMs HeOBXOAMMO CrieauTh 3a Tem, 4Tobkl 0Gonodka He Neperybanach B 0GNACTH MHBLEKLWMOHHOTO NopTa. 3TO MOXET MPUBECTH K GIy4aitHOMY MPOKosTy 060nouky
WITION.

OYUCTKA ELD NEPEA NOBTOPHbLIM UCNONB3OBAHUEM

Mpu rocTaeke (Npy nepsom npumMeHeHun) ELD ABNS@TCA cTepunbHbIM, U €ro criefyeT Cpasy WCMarnb3oRaTh ANA HAMONHEHMA 3KCMaHAepa BO BPEeMA Mpouedypel YCTAHOBKM B
onepaumoHHOW. HenocpencTeeHHo nepen, KakabiM nocneayolwmm menonbsosaHuem B HECTEPUIbHDIX ycnoeusix ELD criemyeT ouvwlat B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMM,
NPVBEAEHHLIMKA B IaHHOM JIOKYMEHTE.

MAKCUMATNBHOE KONIMYECTBO UCMOMNb30BAHWA ELD
ELD MOXHO MoapepraTb QUMCTKE 1A MOBTOPHOMD UCMONb30BAHUA B HECTEPUIbHLIX YCroBUSX He Bonee 15 pas. [N OTCREXVBaHWA KOMUUECTBA NPOBEAEHHBIX LMKIIOB O4MCTKU
NpOM3BOAMTENbL PEKOMEHAYET NONb30BATENSAM BECTH XyPHar y4eTa 06beMa HaronHeHWs, NOCTARNAEMBIA C Kax/bIM Uaaervem.

KOHTAKT ELD C NOBPEXAEHHOW KOXEW
Mpwv nocneayioLwMx NpoLenypax HanoIHEHWs Nocrne NepBMYHOI onepaumun ELD He omKHO KOHTAKTUPOBATE C NMOBPEXIEHHOW KOXeW, MOCKAbKY, HECMOTPA Ha NPOBEOEHHYIO QUUCTKY,
OHO YKe He SIRIAETCA CTEPUMbHBIM.

UCMNONb3OBAHUE ELD TONbKO ANA OAHOIO NALUEHTA

Kaxdoe ELD crieflyeT Ucrionb3oBath TOMLKO AMA OAHOID NauveHTa. JLs OTCNeKWBaHUs aHHbIX NaLuMeHTa, CBA3aHHBIX C KaxabiM ELD, Npou3soauTers peKOMEHAYeT Norb3oBaTersam
BECTU XypHan yueta 0GbeMa HaNoNHEHWs, NOCTARNASMbIA C KakabiM Uanenuem. [ins 6onee TouHoi uaeHTUchMKaLmm ELD, UCNIGNb3YeMOro ANt KOHKPETHOMO NaLMeHTa, B XypHan
MOryT 6biTb BKIEEHbI Ct ITHKETKH, NOC € K&XObIM U3genvem.

3ANPET UCMONb30BAHUA ANBTEPHATUBHbIX ELD
Wanenve cnenyeTt Ucnonb3oeath Tonbko BMecTe ¢ ELD komnaHuu-npoussoautens. Mcnonb3oeaHve anstepHatuBHbIX ELD cTOpOHHMX NpoM3BOaMTENed B NPOLIECCe UMNNAHTALMU
V30enua He AONYCKAeTCA.

OCNOXHEHUA

C nauneHToM HeOGXOLlMMO oﬁcynuTh noTeHUMarnbHbl€ OCNOXHEHUA, CBA3aHHbIe C noGbIM OnepaTUBHbBIM BMELIaTarnbCTBOM, OHM BKIIKYAIOT B oeﬁn, NOMUMO NpoYero: MHqJeKLLVIIO (CM.
HWXKE); reMatoMy (CM. HUXe); CKOMMEHNE CepO3HOMN XMUAKOCTU (CM. HUXE), NOTEePH YYBCTBUTEMNBHOCTY (CM. HUXE); PEAKLMIO Ha NEeKapCTBO; NOBPEXASHWe HEpPBa; HeNepeHOCMMOCTh
noGoro HyKepoaHOro UMMIaHTaTa NALMEHTOM; a Taloke HapyLLIEHVe NPOLecCa 3aURIEHUA paH.

AHANMIACTUYECKAA KPYNHOKNETOYHASA TUMPOMA, ACCOLIMMPOBAHHASA C FrPYAHbIM UMMITAHTATOM (BIA-ALCL)

CornacHo eBponeickon MHcopmaumi No Ge3onacHoCTy, AaHHbLIM Ynparnenus CLUA no caHuTapHOMY HaA30py 3a KaHeCTBOM MULLIEBLIX MPOAYKTOB U MEAMKAMEHTOB U COBPEMEHHOM
Hay4YHOW FUTEpaType, CYLLIECTBYET CBSI3b MEXY rPYAHLIMU MMMNNaHTaTaMM U PaKOM KIETOK MMMYHHOM CUCTeMbI, KOTOPbIA Ha3bIBAETCA aHan/acTYeckas KpyrHOKNeTouHan numdoma,
accoUMMpoBaHHas ¢ rpyaHbIM uMnnanTatom (BIA-ALCL), lanHoe 3abonepanve BrrioueHo B knaccudukaumio BO3 2016 r. noa HassaHuem «ALCL — AlM». 7ot Bua paka valle
BO3HUKAET Y MALMEHTOB C TEKCTYPUPOBAHHBLIMM TPYAHBIMM UMMMAHTATAMM, YeM € mMagkvuMi, OGBIMHO OH Pa3BMBASTCA Yepe3 MHOTO NET Nocse OnepaLyk Mo YCTaHOBKE IPyAHbIX
MMMIAHTATOBR. Ha AaHHbIA MOMEHT YacToTa BOSHUKHOBEHWS BIA-ALCL cyuTaeTCH HU3KOM.

Y GonblumHcTBa NaumeHToe BIA-ALCL 0BHapy»WBaloT B XWMOKOCTU WNKM pyBLOBOW TkaHu B ofnactn umnnavtata. OCHOBHblE CUMNTOMBbI BIA-ALCL: Hecnagalolmin oTexk unun
Gorb, NoaHee pa3BUTWUE CTOMKOM CEpOMbI, KamcymnspHas KOHTPakTypa unv ofpasoBaHue B 0GNacTv rpyaHOro MMnnauTata. Ecnu y XeHWwwWH HabnianaetcA Kakod-nmbo us
BbILLENEPEHUCTIEHHBIX CUMITOMOB, WK NMPU NOA03peHWM Ha BIA-ALCL naumeHTam pekoMeHayeTca NpoiT obcnefoeaHye, YTobbLI UCKIIOUUTL NepuuMniiaHTHyio ALCL. [ns aHanusa
Ha BIA-ALCL suinonusietca 2abop 06pa3Lios CBEXeN XMOKOCTU U3 CEPOMbI M PerpeseHTaTUBHLIX Y4acTKOB KanCyrbl, KOTOPbIe 3aTeM HaNpaRnAT Ha NaToNoMMYeckoe uccreaosaHue
¢ uenblo uckmiounts ALCL. AnarHocTuyeckas OLeHKa AOMKHa BKMIYaTh B CE6A LIMTONOMMHECcKOe MCCIIeoBaHue XUIKOCTH M3 CEPOMbI ¢ OKpaluveaHvem no Paity — MaMse, a
TaKKe MMMYHOTUCTOXMMUYECKOS UccrneaoBaHme GriokoB KneTok Ha mapkepel knactepa auddepeHumporkk (CD} v kiHasel aHannacTudeckoi numdiomel (ALK), Yale ecero anA
neveHuA ALCL, acCOLMMPOBAHHOM C MPYAHBIM VMMITAHTATOM, YAAIIAETCA MMMIAHTAT M Kancyria BOKpYr Hero. B HEKoTOpLIX cryuasx MoxXeT noTpeGoBaTkCcA XuMUoTepanus v obnyyeHue.
Hecmotps Ha 10, uto BIA-ALCL 06bI4HO ManeuMBaeTes, OTCYTCTBIE NIEYEHUA MOXET NPUBECTM K NETanbHOMY nexody. Takum o6pasoM, mMaBHbIM YCoBMEM AN YCNeLHOro Mexona
FRMACTCA paHHee 0GHapy. 1 neveHue 3abor X

Ecnv salemy nauweHTy 6bin noctasneH auarHos BIA-ALCL, cneayeT cooblumTe o6 3TOM NpoM3BoavTento No agpecy MeKTPOHHOW NoMThl productsupport@gcaesthetics.com u
COCTaBMTL MHAWBUAYANbHBIA MTaH NeYeHUs Noj, PYKOBOACTBOM MHOTONPOMMITEHON rpyNnbl.

BONE3Hb NPYAHbIX UMNNTAHTATOB

HebonbLUoi NPOLEHT XEeHLUMH C rPYAHBIMW UMMNaHTaTaMK I TKAHEBBIMM 3KCIAHAEPaMM, YCTAHORMEHHBIMU KaK M3 3CTETMMECKUX cOOBpaxeHUH, Tak U B LIENAX PEKOHCTPYKLIMK,
obHapy»vBaloT y ceba pAg cMMNTOMOB, KOTOPEIE, KAK UM KaXETCs, OBYCrnOBNeHbI HanMuMem rPYAHbIX UMMNAHTaToB. OHU Ha3bIBAIOT 3TM CUMNTOMEI, KOTOPble HE ARMSIOTCA
MeOVLIMHCKUM AMarHo3oM, «BonesHblo rpyaHbix uMnnaHtatosy (BIA).

Pedb MAET O MHOTOYUCSIEHHBIX OBLLIMX CUMNTOMAX, KOTOpblE MOTYT BapbMpOBaTheA. Bee cnydan AMarHoCTUpYIOTCA M coOBLIAIOTCA caMUMKM naumeHTamu. K Taimm cumntomam
OTHOCATCA, B TOM “UCNe, IPUNNONoAotHLIE CUMMTOMbI, TaKNe Kak CUIbHas YCTanocTb, 3aTyMaHeHHDe co3HaHue, Gorb B cycTaBax, CUMMTOMBI CO CTOPOHbI UMMYHHOW CUCTEMBI,
HapyLLEHWEe CHa, YTHETEHHOE COCTOSIHWE, TOPMOHarbHBIE HapyLLEHMS, ronoBHas Gonb, BuiNaaeHe BONoc U 03HOB.

CyliecTsyeT Liemnbli psa NPUUMH, MO KOTOPbIM MOMYT BO3HMKaTb 3TM CMMNTOMBI, BKMIoYan dioHoBble 3abonesaHns v ropmoHarbHble MameHeHns, Kpome Toro, Guin npoeenen psia
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HaY4HbIX MCCNEN0BaHUI MO W3YYEHMIO aHANOMMYHBIX CUMMTOMOB Y KEHLLIMH N3 BCEX CIOEB HACemNeHUs Kak C rpyAHbIMU UMNNaHTaTaMK, Tak U Ges Takoebix. B cpeaHem, okono 50%
JKEHLLMH, CHUTAIOLLMX, YTO Y HUX ecTb BIU, YyBCTBYIOT, 4TO CHMNTOMBI NPOXOAAT NOCME YAANEHUA UMNNAHTATOB — B HEKOTOPbIX CIy4asnX Ha BPeMs, B ApYrX — HaBceraa. Takum
0Bpa3oM, yaaneHue MMNNTaHTaToB, No BCeW BUAWMOCTH, He 0Bs3aTenbHO NPUBOANUT K MCHE3HOBEHMIO CUMMTOMOB Y BCEX NALMEHTOB. Ha CEeroaHAWLHUN JieHb UCCIeN0BaHNA, KOTOpbIe
noka3asni 6bl, kak1e CHMNTOMBI MOTYT MPOATM MU OCTATLCA NOCTE UIBINEHSHUA NMNTAHTaTa, He MPOBOAMITOCH.

B HacTofiliee BpeMA HeT aHanMsos, koTopbie Mo Gul noateepamTe BIU. B atoi ofinacTu BeayTcs AanbHeMWWe UCCNenoBaHUs, B TOM YMCMe B OTHOLEHWN MaLMEeHTOB C
aAyTOMMMYHHLIMM 3a60NEeBaHUAMKU UMK NPEAPACNIONOXKEHHOCTLIO K AyTOMMMYHHGIM 3aGonesaHWAM. YCTaHOBKA IPYAHBIX UMMNTAHTATOB MPOTUBOMNOKA3aHa XeHLIMHAM C NOAABNEHHOM
Wnn ocnabneHHoM MMMYHHOMN cucTemoi — cM. pasaen «MPOTUBOMOKA3AHUA» eeiwe. Mpy nonoapeun Ha BM nauneHTam criegyeT o6patMTeCs k Bpaqy. VX cUMNTOMBI MOTYT
6biTb He CBA3aHbI C HAMMYMEM UMMNAHTATOB. [1NA OMpeaeneHs NPUIKHBI TAKUX CMMTOMOB NALMEHTAM HYXHO MPOHTM Apyrve MeguUMHCKue 06CnenoBaHmus.

KANCYNAPHAS KOHTPAKTYPA
O6pasoBaHue kancyrbl ua hMGPO3HON TKaHW BOKPYT M3AENMA SBMNAETCS HOPMaNbHON (h3NONOTMHECKON peakLmen Ha uHopoaHoe Teno. KoHTpakTypa duBpO3HOA KancyrbHON TkaHK,
OKpykalolLien Uaaenue, MOXET NPUBECTH K 3aTBepAeHMIO, AMCKOMEOPTY Uik Gonu, AechopMaLinm, OCSA3AEMOCTH I CMELLIEHMIO U3OeNMs.

AOEONALUA U PA3PbIB TKAHEBbLIX 3KCNAHOEPOB

Nedrsuma (cnyckaHue) o6anoykk 3KkcnaHaepa MOXET NMPOU30HTW B oGO MOMEHT, NpK 3TOM yaepxaHue hUanoNorieckoro pacteopa He rapaHTupyetcs. Npu nonoapequu Ha
YTEuKY M3Aenue cregyer yaanuTb. MNaumeHT aamxeH 6biTb NpoMHPOPMUPOBaH O BO3MOKHOCTH fedhriALMM M3NENuA A0 NPUHATUA PELLEHUS O NMPOBEAEHUM onepalmy. CMopLUMBaHUE
U (um) obpasoBaHue ckNanok Ha obonodke skcnaHaepa SBNAETCA 0COGEHHOCTLIO JAaHHOM M3AENUA U MOXKET NpUBECTM K ocnatneHuo o6anoqkk U ee aednsumM, ocobeHHo npu
HEOOCTATOHHOM HAMoNHeHWM B TEYeHUe ANUTENLHOTO BpemeHn. [ina obecnedeHnsi Ge3onacHoi 3KCMAaHCUK PEKOMEHOYeTCA OCTOpOXHOE pasMelLeHUe W3Tenus Bo MabexaHne
obpa3oBaHma cknafoK. MospexaeHne nanenus npu paGote ¢ HUM UM BO BPEMS ONepaLIuv MOXET NPUBECTH K paHHed UNv noaaHed Aecdnsiumu. B nocneonepauvoHHom nepuoae (B
TeHeHVe Nepyroaa UMNIaHTaLWK) BCTIGACTBME NOBPEX/ISHNA U3aenua Npi paboTe ¢ HUM UK BO BPEMA ONepaLMi MOXeT BO3HWKHYTL padpbis..OBornouky, ocnatneHHsie Bcreacteme
MeFKMX HaaPe30B (TPM KOHTaKTe G OCTPLIMKM NpeaMeTamu), B NOCIeonepaLUnoHHOM Nepuaae MOryT PasopeaTsCA B MecTe nospexaenms. MNauverTta Heobxoaumo npeaynpeaunTs o ToM,
YTO YpE3MEPHLIe MaHWUMYNSILIMKA MM TPaBMa MOTYT NPUBECTY K pa3peiBy 06onoukM U ee AednALMK. YTeuKa Talke MOXET NPOMCXOaUTL Yepe3 MHBLEKLIMOHHLIA NopT. CyLIecTByeT pUck
NEPEKPLITUA HWKHETO Kpas MHBLEKLIMOHHOIO MOPTa HIKHUM MOMIOCOM 3KCMaHAepa, NO3TOMY MpH paaMeLLISHMM HEe3amNoNTHEHHOO 3KCMaHAEpa CO BCTPOEHHBLIM KNarnaHoM HEo6Xoaumo
coGnioaTh OCTOPOKHOCTL, HTOBbI HE CryTaTb HUXKHWMA NOMKC C UHBLEKLIMOHHBIM MOPTOM.

OKCTPY3KA

HegocTaTodHOe NOKpbITHE TKAHSIMU MOXET NPHUBECTU K OBHaXeHWIo U JKCTPY3UN nadenust. NpuMeHeHWe CTepOUaHbIX NpenapaTtoB MOXeT crocofcTeoBaTH Pa3pYWEHNO KOXHBIX
MNOKPOBOB. Bcnepctene HegocTaTouHOR BACKY/IAPU3ALIMN MOXET BO3HWKHYTL OTCrauveaHue TKaHeW. anSHaKM BOCMANEHUs KOXMW, TakMe kak GOnesHeHHOCTe M 3puTema, MoryTt
YyKa3sblBaTe Ha UICTOHYEHUE UNU NOBEPXHOCTHOE NoBpeXaeHue U TpeGyIOT HesamMeanMTensHoro obcrneaoBaHus,

WUHDEKUKUA

JinA MUMHUMM3AUMM pUCKa MHDEKLMKU HE JOMYCKAWTE KOHTAKTA USAETIUA MW 3aNONHUTENEN € 3arpASHAIOLIMMM BELLIECTBAMM.

WrdbrumpoBanme — 310 pUCK, MPUCYLLIIA JTOBON MHBA3MBHOM Npoueaype. Mpu3aHaki OCTPOM MHDEKLIMM BKIIOHAIOT B cebsl apuTeMy, GOMesHeHHOCTL, CKONMEHWE X1aKoCcTH, Bonb 1 xap.
Mpu3Hakn CyBKNMMHU4ECKOH MHEKLIMM He Bceraa MOXHO NErko obHapyuUTb. Bo usbexanne Gonee cepbesHbiX OCNOXHEHWA NOCNeonepaLuoHHbIE MHAEKLIMN TPEGYIOT MHTEHCHBHOM
JIEYEeHWs B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHON MEAMUMHCKOW NPaKTUKOW. B OTCYTCTBME peakumnu Ha JleueHne MHAEKLMN UIN NPY BO3HUKHOBEHMN HEKPOTU3MPYIOLLIEH MHAPEKLIMM MOXET
noTpe6oBaTLCS yAaNeHWe uaaenvs.

B pesyrisTare MHOUUMPOBaHMSA y4acTKa BOKPYT M3ErNHsA MOXET BO3HUKHYTh KancynsipHasi KOHTpaKTypa.

MEMATOMA/CEPOMA

[eMaToMa U CKOMINEHNE CEPO3HOA KUAKOCTN — OCMIOXHEHUS, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTL nocne NMioGbiX MHBASMBHBLIX NpoLeayp. MocneonepaLlmoHHan reMaroma U cepoma MoryT
crnocoGCTBOBATE PasBUTHIO MHKDEKLIMM W (MIM) KancyrspHON KOHTPaKTYpbl. [ MUHUMU3aUUM pUCKa BO3HWKHOBEHUSA NMOCNEonepaLHOHHOM reMaToMbl U CEPOMbI BO BpeMA onepaumvm
HeoOX0AMMO BHUMATENBHO CNeauTh 3@ FeMOCTa3oM. B HEKOTOpbLIX Cryuasnx Takke MOXET NoHanobUTLCA YCTAHOBKA NOCIEoNepaLMOHHON 3aKPLITOM IPEHaXHOM cucTemsl. CTodkoe
06UnbHOe KpoBoTedeHNe HeoBXOANMO OCTaHOBWUTL A0 MMNMAHTaUMK Madenus. Bo nabexanue 3arpAasHEHNs W MOBPEXOESHWS M3AENMA NocneonepaLMoHHOe yaaneH1e reMaToMbl
VN1 CePOMBI HEOOXOAMMO BLINOSTHATE OMEHb OCTOPOXHO.

OLLYLLIEHUE XOKEHWUA

Mocne MMNNaHTaLMM U B NMPOLIECCE UCTIONB30BAHUA TKAHEBbIX SKCNAHAEPOB BO3MOXHA MECTHAA KOXHas peakuus. /a-3a 3TOro B Mpouecce HanorHeHus B OGNacTU ycTaHOBKW
3KcnaHaepa MoryT HaGnignaThCA BPEMEHHOE MOKPACHEHME (3PUTEMA) MITM BbIChINaHKSA.

OLLYLWEHME 3YOA

TMio6oe MHBa3UBHOE XUPYPIMHECKOE BMELLIaTENLCTBO BReqeT 3a coGoi pUCK BPEMEHHO! MITU NOCTOSHHON Au3ecTeany. MpaBurbHO nogobpaHHas XMPYprudeckas TeXHWKa MOXET CBECTH
3TOT PUCK K MAHUMYMY, HO HE MCKIIOHHTL €0 MOMHOCTHIO. BO Bpems npouecca 3KCMaHCHM OWyLeHus 3yaa, 6onm B rpyam, GONesHeHHOCTH U HYBCTBA HaTSXKEHWUS KOXW SIBMAIOTCA
HOpMarbHbIMU, OQHAKO CTOMKOE OLLYLLIEHUE 3yAa UM XOKEHUR, YBenu-eHue NiMcaTMHeckux yanos U (Wnn) MecTHble peakLivm (BKNo4asn BocnaneHue U (Wnu) BbideneHue X1OKocTH)
MOTYT CBUAETENbCTBORATE 06 MHCDEKLIMM UM PeaKLiMu Ha UHOpPOAHOe Terno. PYUCK HEBPAMNOMUYECKUX HapyLLEHKIA Bo3pacTaeT Npy Garee oBLIMPHBIX onepaLyMsX.

BONb

Mpy BOSHUKHOBEHUM TGO GOMM HEAICHOMD MPOMCXOXKAEHHS, HE CBSASAHHOW HWU C OAHMM U3 NEPEYMCIEHHbIX OCTOXHEHU, TpebyeTcs HesamMeanuTeNnbHoe obenenosaHue.
DOUINONOMMUYECKUE COCTOAHUA

ConyTcTaylowme hU3NONOTMHeckne COCTOSHWA MOTYT cnocofCTBOBaTL HEGNArONPUATHOMY WCXOAY PEKOHCTPYKUMM. K TakM COCTOSHWAM OTHOCATCS, CPeaM MPOYero, caxapHbli
AvabeT, oxUpeHne U apTepuarnbHan MnNepTeHsuns.

WMMYHHbIW OTBET

HecMoTpsA Ha TO, YTO pUCK Pa3BUTUA MMMYHHOM PEAKLIMM NOCIE UMMINAHTALMM TKaHEBbIX 3KCMaHASpOB MarOBEPOATEH ¢ GUONOTUIECKOIA TOUKU 3PEHUA, OH HE MOXET BbiTh NOMHOCTHLIO
MCKITIOHEH.

HEKPO3

HapyuieHve kpoBoCHaGXEHUA MOXKET MPUBECTU K HEKPO3Y KOXHOTD JIOCKYTa MOCIE MaCT3KTOMUM, KOXM 1 (M) cocka. DTO MOXKET BbI3BaTb HapyLLIeHNe NPOLIECCa 3aXMBMNEHUA paH U
obHaxeHMe U3nenms, 4To MOXeET NoTpeBGoBaTk NOBTOPHOW ONepaLMy UM YAANEeHUA n3aenvs.

MTMNEPTPO®UYECKOE PYELIEBAHUE

B peayrkTate TKAHEBOW 3KCMAHCMM MOXET BOBHWKHYTh runeptpocudeckoe (yTonuieHHoe) pybuesanue. Takoe yTonuieHme pybua MOXeT GbiTb BpEMEHHBIM MM HeOGpaTUMBIM.
OE®OPMALIUA CTEHKW FrPYAHOW KNETKA

DNedopMauna CTEHKW rPYAHON KNETKM — 3TO MOTEHLIMANBHOE OCMOKHEHWE Nocne MMNMAHTALMM U HaMOIHEHUA TKaHEBbIX 3KCMaHAePOoB B 0BNacTU rpyaHOM KneTkk. OHO MOXeT
NPHBECTU K BPEMEHHOMY UM HEOGPATUMOMY M3MEHEHUIO CTEHKW IPYIHOM KIETKU.

CMELWEHWE/HENPABUITbHOE PACINTONOXEHUE

CMmelLligHe UNn HempaBIUMNLHOE PaCcTIONIOKEHNE TKaHEBOTD JKCaHaepa ARMAETCH BO3MOXHLIM OCTIOXHEHWeM, B Takvx criyqasix MoXeT noTpeGoBaTbes XMpYPru4eckoe BMeLLaTenbCTBO
W yaaneHue Uafenus.
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WU3MEHEHUE OKPACKW KOXW
Koka B 06nacTi BMeLLIATENLCTRA UM PSAOM G HEll MOXET CTaTh CBETIIEE UMM TEMHEE MO CPABHEHVIO G OKPYXAIOLUMU TKaHsIMM, HecMOTPs Ha To, UTO 3TO MPOMCXOIMT HEHaCTo, OTek
M U3MeHEHUe OKPaCcKM KOXM MOTYT COXPaHATLGA ANMTErNEHOE BPEMS, a B PEKUX Clyuasix GbiTb HeoGpaTuMBIMM,

WHCTPYKLIUA NO NMPUMEHEHMIO

YCNoBWUA XPAHEHWUA U TPAHCNOPTUPOBKK
Halum nanenva cneflyeT xpaHTL B 0BbIYHEIX YCTIOBMAX B MECTE, 3aLUMLLIEHHOM OT BNAXHOCTM W MPSIMBIX COMHEYHBIX MTy4el, B NQNOXEHUM, NPWU KOTOPOM CTPEnkW HanparmneHb! BBEpX.
Mpu cofrioneHnm ykasaHHbIX YCrOBUIA CPOK XpaHEHUA Manenunii cocTarnseT 5 ner,

CTEPUNbHOCTb NPU NOCTABKE

Manenua NoCTaBnsioTcs B CTEPUMNBHOM BUAE NOCME CTPOMD KOHTPOSMPYEMbIX BArMAMPOBAHHLIX LIMKNOB CTEPMIM3ALIMK 3TUNEHOKCHAOM. CTEPUNLHOCTL WAAENUA rAPaHTMPOBaHa
TOMBKO MPY YCIIOBMN LIENOCTHOCTM U OTCYTCTBUS MOBPEXOSHUA ynakosku. Ecrn ynakoBka Gbina BCKpbITa MM MOBPEXOEHA, MAAENUe MCNoNb3oBaTL Herb3A. [Ns Bo3spaTta uanenus
HEOBXOMMO MOMY4MTb PaspeLleHue.

NPUMEHEHWUE

TkaHeBOW aKCnaHaep MOCTARMSAETCA CTEpPUrbHBIM U npefHasHaded TONMBKO ANA OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHWA, 3AMPEWAETCA MOBTOPHO WUCMNONb30OBATb
SKCNNAHTUPOBAHHBIE N3OENWA. 3AMNPELLAETCS MOABEPTATb U3AENNA MOBTOPHOM CTEPUITN3ALI. TkaHeBkiit skCnanaep Hernb3s MCNomns30BaTb MOBTOPHO, Tak kak
MOBTOPHAA O4UCTKA M CTEPUSU3ALIMA MOTYT HapyLLMTL LIBMOCTHOCTL M3NENUA M He 06eCcneqnTb Hafmnexallee yaaneHue G1onorieckux OCTaTkoB, Takux Kak KpoBb, IparMeHTbl TKaHW
W Apyrve NpYMeck, B KOTOPbIX MOTYT OCTaBaTbCA YCTONMBbLIE NATOTEHbI.

YNAKOBKA

CrepunbHoe nanenue NocTaBNAETCA B 3anedaraHHoi [BOAHON NePBUHHOM yaKkoske, NOMELLEHHOM B 3aLUMTHYIO KapTOHHYIO Kopobky. B cnyyae nospexaeHu1s Unn BCKpbITVS yNakosKku
CTEepUNLHOCTL Maenua He rapaHTupoeana. 3AMPELWAETCA UCNONb30BATb U3AENUE, ECIY YNAKOBKA NOBPEXAEHA UMW BCKPbITA. 3TUKeTKW, Npyraraemble K Magenuio,
conepxat Heobxoaumyto MHGopMaLMIO ANS ero UASHTUMKALMK U NPOCN@XMBAEMOCTH, B KOMNMEKT NOCTaBKM TakKe BXOOAT 8 CheMHbIX STUKETOK C XapaKTepUCTMKaMM MMNNaHTata
(HOMEP Cepu, KaTanoXHsli HOMEP). 3TV STUKETKU ACIDKHEI ObiTh BKNEEHb! B MEAVLMHCKYIO KapTy naumeHTa. MponapoauTens pekoMeHAYeT BbiAaTk MaLuMeHTy OAHY M3 3TUX 3TUKETOK
Anst obecneveHnn NPOCNeXMBAeMOCTV MMMMAaHTUPOBAHHOID M3NENKs.

BCKPLITUE YNAKOBKW CO CTEPUINbHLIM U3AENUEM

+ BCKpOWTE BHELUHIOK YNAKOBKY B YNCTBIX aCENTUYECKUX YCTIOBUSIX Haf CTEPUIIbHBIM MOMEM TaK, YTobbl 3anedataHHasi BHYTPEHHSIN YIaKoBKa akKypaTHO OMyCTUNach e none.
+ BKII6TE B MEAMLIMHCKYIO KapTy NaLMeHTa YacTb BHYTPEHHEN STUKETKW, MPEAHA3HAYEHHYIO [MA MEULIMHCKON KapTbl.

« BCKPOATE BHYTPEHHIOK YMAKOBKY C COBMIASHUEM aCeNTUHECKUX MEP NPENOCTOPOXHOCTH.

OCMOTP U3AENUA U OBPALLEHUE C HUM

* WNanenve HeoBXoOumMo OCMOTPETL Ha NPEAMET NPU3HAKOB 3arpsisHeHUA {ECKUMU BKITHO: vnv nospexaeHns. Cnigfyer npoBECTV NPOBEPKY U3NENUA HA FTEPMETUMHOCTD
NyTeM YaCTU4HOID HAMOMHEHUA CTEPUMbHBIM N3OTOHUMECKUM PACTBOPOM HATPUA XIOpUAA C NOCMEAYIOWMM IETKUM CKATEM MBO MyTEM HaMOMHEHUA BO3AYXOM G NOCMEAYOLINM
CKaTUEM Manenusi, MOTPYXEHHOTO B CTEPUSbHLIA U3OTOHMHECKNA pacTeop. He Wenomb3yidTe Manenve Npu Hamv4uu NPU3HAKOB YTEYKM, NOBPEXASHWA UnK 3arpsisHenus. Mocrne
TIPOBEPKY M3 Nanennsi HeOGXOANMO BLIMYCTUTL BO3/YX Nepe NMMaHTaLned.

+[lo ycTaHoBKM M3nenve HeoBXOOWUMO XPaHWTb MOrpyXeHHbIM B CTEPUMbHYIO BOZY UMM (hM3VONOTMEcKWiA pacTBOp BO MabekaHWe KOHTaKTa ¢ 3arpAsHSIoWMMM YacTuLiamy,
HaxXoAALMMKCS B BO3ayXe 1 B pabouem rore.

* He norpyxalite uMnnaHTar B pacTsopsl, cofepxaluve eraguH unm iog. Npu Mcrornb3oeaHM B KapMaHe pacTBOpoB, conepxalLumx SetaguH Ui i#og, TLarerbHO NPOMONTE ero Ans
yAarneHusi OCTATKOB pacTBopa.

NOBEPXHOCTHLIE 3ArPA3HAIOWME BELUECTBA (TAMBK, Mblilb, BOPCUHKK, MACIIA) HA MOBEPXHOCTU UMIMIAHTATOB MOIYT BbI3BATb
PEAKLIUIO HA YYXXEPOOHBIE TENA. COBMIOOAUTE OCTOPOXHOCTb NPU PABOTE C U3AENUAMU, UCNONb3YUTE XUPYPITUYECKUE NEPYATKU
(NMPOMBITBIE ANA YAANEHUA TANBKA) U CTPOTUME METOAbLI ACENTUKW. 3ANPELLAETCA YCTAHABNUBATL 3ArPA3HEHHOE U3OENUE.

Bo BpeMs onepauyy NoA PyKow AC/KHbI BbITh 3anacHble UMNNAHTaTbI Ha Cryyai 3arpA3HeHNs.

NOBTOPHAA CTEPUNU3ALINA

TkaHeBble 3kcnaHaepel NpeaHasHadeHsl TOMBKO ANA OAHOKPATHOIO NMPUMEHEHWA. SAMNPELLAETCA MOBTOPHO UCMOMBb3OBATb SKCMNMNAHTUPOBAHHBIE U3AENUA.
3AMPELUAETCS NOABEPTATh TKAHEBBIE 3KCMAHAEPbI MOBTOPHOW CTEPUMUSALIMI. 3KCrnaHTUpOBaHHbIe M3AEnUsA HeMb3f MCNonb30BaTh NOBTOPHO, TAK KaK NOBTOPHAR
O4MCTKA ¥ CTEPUNM3ALIMA MOTYT HAPYLLMTL LIENOCTHOCTL M3AENKA U He 0BecnednTb Haanexallee yaaneHne G1uonommuyeckyx ocTaThoe, TakUX Kak KpoBb, iparMeHTLl TkaHu U Apyrve
NpYMECH, B KOTOPbIX MOTYT OCTABaTLCS! YCTOMHMBLIE NATOMeHbI.

XUPYPMMHYECKUE NPOLIEAYPbI

Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTL 32 BLIGOP NPaBMIbHBIX XMPYPrMHECKUX MPOLISAYP U TeXHUK. [pu BuiGope NpoLenypbl KaXabiid XMPYPr AOMKEH YUMTLIBATE NPUHATLIE B HACTOALIEE BPEMS!
TEXHWKY, NIMYHOE CYXXAEHUE M OMbIT. XMpYpr AOMKeH noabupars Uanenue rnoaxoaalwero pa3mMepa v hopMbl AMIA KXOOMD KOHKPETHOMO naumeHTa [inuHa pa3peaa 3aBuCHT OT Tvna,
paamepa v npocdunA nagenus. MpaeuneHas AvHA paspesa Mo3BoNAeT MUHUMM3MPOBATE PUCK YPE3MEPHOI HArPYakM Ha UaJenve BO BpEMA ero YCTAHOBKMU.

PA3MELLEHUE TKAHEBOIO 2KCMNAHAEPA CO BCTPOEHHbLIM KIANAHOM
[ns onTUMarnsHOR IKCNaHCUN ChopMUPOBAHHOE TKaHEBOE Moe AOMKHO BbiTh Gonbiue 0CHOBaHUA nanenus. Kak NpaBuno, HaNoNHeHWe Ha4MHAIOT NOCMe 3axuBneHvs pasl. Mpu
YCTaHOBKe M3nenua HeoBXoaMMO CrienTh 3a Tem, HToBbI 06oNo4Ka He Nepermbanace B 0GNacTU MHBLEKLMOHHOID NOPTA. 3TO MOXET NPUBECTY K CIyJaiHOMY NPOKOMy 0GONOHKM MmO,

OMPEAENEHUE MECTOMNONOXEHUA BCTPOEHHOIO MHBEKLIMOHHOIO MOPTA C MOMOLLLIO BHELWHEFO YCTPOWUCTBA ANSl NNOKANMU3ALIMK

1. U3aenekuTe BHeLLHee YCTPOCTBO ANA nokanuaaum (ELD) 3 cTepunkHOM ynakoskM.,

2. Y6eautech, YTO MarHUTHBIA AMIEMEHT B BUAE MECOMHBLIX YacoB MOXeT cBobofHO BpallatscA B nepexpectv ELD. Ecnv aneMeHT OTCOeaMHUNCA OT AepXarters, ero MOXHO
YCTaHOBUTL OBPATHO, NPOAEB Y3KYIO YaCTh «MECOYHBIX YACoBY» Yepea Npopesb B Aepxarere (Kak Noka3aHo Ha pucyHke 2). CobriionaiTe NpaBurbHYI0 OPUMEHTALIMIO: MATHWUT JOIMKEH
6bITb HaNpaBmneH BHU3, Kak NOKa3aHO Ha PUCYHKE.

3. flepxa ELD, xak noka3saHo Ha pucyHke 3, NoMecTuTe ocHoBaHWe Aepxarens ELD Ha Koxy nauveHTa Ha MMNNaHTWPOBaHHBIM TKAHEBbLIM JKCNaHaepoM.

4. MNepemeujaite ELD KpyroBbiMv ABVXEHNSIMM N0 NOBEPXHOCTM TKaHW 10 TeX NOp, NOKa «NeCO4HbIe Yachi» HE YKaXKYT Ha PacTioNOKeHNe MHLEKLMOHHOTO NopTa,

5. OcTopoxHO oTperynupyiite nonoxerHme ELD Tak, 4ToBbl «necoyHble Hackly G HanpaReHb! CTPOMO BEPTMKANLHO BHU3. MHBEKUMOHHLIA NOpT GyaeT HaxoaMTLCA B TOM MeCTe, e
«MEeCoYHbIe Yackl» GyAyT pacronaraTtbCA NEPreHaVKYNSAPHO NOBEPXHOCTH TKaHM,

6. Kak nokasaHo Ha pucyHke 4, nocne ueHTpvpopaHusi ELD B UHBbEKUMOHHOM NOpTE HaHecHTe OTMETKM YePHMIMBHOM PYUKoi B YeTkIpex BeieMKax no nepumetpy aepxarens ELD.

7. Y6epute ELD 1 coeauH1TE NPOTMRBONONOXHBIE TOYKW NMHUAMM, 06pa3yn «nepexpecTver. Touka NepecedeHns AByX NeprneHaMKynApHBIX MWHUA COOTBETCTBYET MECTY PACTIONOMEHWUA
MHBEKLIMOHHOTO NopTa.
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« Aktivni infekce kdekoli v téle.

« Anamnéza zhorSeného hojeni ran.

« Jakykoli jiny zavazny zdravotni stav.

« UZivani jakychkoli lék(, vEetné téch, které by narusovaly sraZlivost krve nebo ovliviiovaly Zivotaschopnost tkani, coZ by mohlo vést k vysokému operacnimu riziku a/nebo zavaznym
pooperacnim komplikacim.

« Drive existujici infekce, ktera nebyla vyfeSena pred umisténim implantatu, zvySuije riziko periprotetické infekce.

» Vzhledem k tomu, Ze neexistuji Zadné udaje o soutasném pouZivani téchto prostfedkd s dermalnimi vyplnémi, je takové pouZivani dermalnich vypini v blizkosti prostfedku (napf. v
oblasti dekoltu) kontraindikovano. Lékati by také méli pacientim doporugit, aby v budoucnu nepouZivali dermalni vypiné v blizkosti téchto prostfedka.

« Tyto prostiedky nejsou urgeny k [éEbé déti nebo téhotnych &i kojicich Zen.

Magneticka rezonance (MRI) je pfisné kontraindikovana z diivodu integrace magnetu ze vzacnych zemin do tkafiového expandéru s integrovanym ventilem.

POZNAMKA: Za lékafské posouzeni vhodnosti pacienta pro implantaci je zodpov&dny chirurg.

ZAMYSLENY UZIVATEL

Tkariovy expandér s integrovanym ventilem je uren k pouZiti nalezité kvalifikovanymi chirurgy.

DULEZITE: Chirurg je zodpovédny za provedeni lékarského zhodnoceni zpusobilosti pacienta k implantaci a za rozhodnuti o nejvhodnéjsi operaéni technice pro pacienta i pro zvoleny
typ implantatu.

CiLOVA POPULACE
Tkériovy expandér s integrovanym ventilem je urden k pouZiti u dospélé populace (s vyjimkou t&hotnych a kojicich Zen) bez znamé kontraindikace.

ZAMYSLENE ZDRAVOTNI PRINOSY

Klinické vyhody tkariového expandéru s integrovanym ventilem jsou nasledujici:

* pouziva se pro rekonstrukeni tcely ke zvétSeni plochy prsni tk&né pii pfipravé na trvalé prsni implantaty.
+ Sougasné anatomické tkanové expandéry s texturou maji pro pacienty po mastektomii nasleduijici vyhody:
« Viysoce pfedvidatelny vysledek

« Viytvofeni kapsy v tkani na miru, ktera je dokonale vytvarovana pro umisténi trvalého implantétu

« Zvétseni plochy tkané prsu

+ Minimalizace kapsularni kontraktury a migrace implantatu

« Udrzovani dobfe ohrani¢ené inframamarni ryhy

« Men3i odchylku bradavky

* Spokojenost s estetikou prsou po mastektomii

+ ZlepSeni vnimani viastniho t&la, sebevédomi, sexualniho citéni a atraktivity

VYKONOVE VLASTNOSTI

Tkariové expandéry s integrovanym ventilem jsou navrZeny a vyrobeny v souladu s platnou nomou EN ISO 14607 tykajici se prsnich implantatd. Vykonnostni charakteristiky tkafiovych
expandéru s integrovanym ventilem z hlediska:

+ integrity pouzdra

« odolnosti implantatu

« kompetence v misté vpichu

« objemu

« textury povrchu

Implantaty jsou validovany a spliuji poZadavky normy EN ISO 14607.

ODKAZ NA SHRNUTI KLINICKE FUNKCE A BEZPECNOSTI
Shmutl inické funkce a bezped i bude k ici na webu spols d, aZ zacnou fungovat https://ec.europa.
i W ics.com/)

{ g

INFORMACE PRO PACIENTY

Jakykoli chirurgicky vykon muze mit komplikace a rizika. Pacient by mél byt chirurgem vhodné poucen ohledné poméru rizik a pfinost operace. Kazdou z moznych komplikaci a kazdé
z moZnych varovani je tfeba s pacientem prodiskutovat pfed rozhodnutim piikrocit k operaci.

S pacientem by méla byt také projednana moznost explantace kdykoli b&hem implantace. Chirurgové jsou povinni pacienta pred operaci informovat o véech moznych komplikacich a
rizicich.

Kazdy pacient by mél behem dvodni, konzultace obdrzet mfonnacm broZuru s informacemi pro pac:enl‘y, aby méléas si pnec:sta pochopitinformace o rizicich, doporucenich

Haod o "

ana webu

pro PECi a pri pojenych s pi a mohl tak ucm zda op P i. Informacni broZura pro pacienty
obsahuje také ,,Formuldr infor éh hi: ienty”, ktery ije p P hat si kopie daju o implantétu, jako je élslo SarZe, pro svou potfebu. Tento
dokument je k dispozici ve formatu PDF na nasem h com

ZIVOTNOST

Tkariové expandéry jsou do¢asné prostfedky, které nejsou uréeny k trvalé implantaci. Mély by byt odstranény, jakmile se vytvofi dostatecna tkan. Tkarfiové expandéry se obvykle

implantuji na dobu do $esti mésicl.

Nase vyrobky se musi uchovavat v béznych podminkach, musi byt chranény pfed vihkosti a pfimym sluneénim zafenim a pfi skladovani se musi ukladat Sipkami sméh

Pokud jsou tyto podminky dodrzeny. Viyrobky maiji pétiletou trvanlivost,

KARTA IMPLANTATU

Po operaci by mél chirurg pacientovi poskytnout:

- kartu implantatu, kterou je tfeba vyplnit podle pfibalového letaku Pokyny pro zdravotnické pracovniky k vyplnéni karty implantatu.

« piibalovy letak pro pacienty, ktery je k dispozici na informacnim webu pro pacienty uvedenych na karté.

Pacient by mél byt informovan o tom, Ze kartu implantatu musi mit neustéle u sebe a Ze karta umozriuje:

« pacientovi identifikovat implantovany prostiedek a ziskat pfistup k dal$im informacim tykajicim se implantovaného prostiedku (napf. prostiednictvim systému EUDAMED a dalSich
web).

» pacienttm, aby se v prislusnych situacich, napF. pii bezpecnostnich kontroléch, prokazovali jako osoby vyZzadujici zvi&Stni p&ci.

aby byli pohotovostni klinicky personal nebo osoba poskytujici prvni pomoc informovani o zviaStni péci/potfebach pacienta v pfipadé nouzovych situaci.

VAROVANI

Je povinnosti chirurga, aby pacienta pfed operaci informoval o moznych vystrahach spojenych s pouZitim tkariovych expandéri.

icimi nahoru,
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ZASAHOVANI DO VYSETROVACICH A LECEBNYCH TECHNIK
« Protoze tkariové expandéry s integrovanym ventilem obsahuji magnetické prvky, je vySetieni magnetickou rezonanci (MRI) pisné kontraindikovano.
+ O pouZiti radioterapie ve spojeni s tkafiovymi expandéry s integrovanym ventilem by mél rozhodnout chirurg a radiaéni onkolog (viz také kontraindikace).

MAGNETICKA POLE
NEPQUZIVEJTE tkafiové expandéry s integrovanym ventilem u pacientd s implantovanymi prostiedky, které by mohly byt oviivnény statickym magnetickym polem, jako jsou
kardiostimulatory, implantabilni kardioverter-defibrilatory (ICD), umélé snimaci prostiedky a prostfedky pro infuzi léka.

DOCASNY PROSTREDEK

Tkariovy expandér je docasny prostfedek a nenf uréen k trvalé implantaci. Tkafiovy expandér by mél byt odstranén, jakmile se vytvoli dostate¢né mnozstvi tkané, Tkafové expandéry
se obvykle implantuji na dobu do 6 mésic.

POSKOZENI IMPLANTATU - PRASKNUTI PRI CHIRURGICKEM ZAKROKU

Pfi pouzivani implantatd a zachazeni s nimi je tfeba dbat mimofadné opatmosti, aby se minimalizovala moZnost poskozeni a doslo k zajisténi aseptické prezentace. Pfed implantaci
musi byt ovéfena strukturalni integrita prostfedku. Poskozené vyrobky by nemély byt implantovany, nepokousejte se poskozené vyrobky opravovat.

Vaechny prostfedky byly vyrobeny zavedenymi vyrobnimi postupy a za pfisnych standard( kontroly kvality, avéak pfi nevhodné manipulaci nebo pfi operaci mize dojit k podkozeni
implantatd, a to jak pfi prvni, tak pfi véech nasledujicich operacich. Je tieba dbat maximalni opatrnosti, aby nedoslo ke kontaktu s ostrymi pfedméty, jako jsou chirurgické nastroje, Sici
jehly nebo injekéni jehly.

V dobé operace by mél byt k dispozici vyrobek navic pro pfipad poskozeni nebo kontaminace zavadéného prostredku.

JEDNORAZOVE POUZIT

Tkafiové expandéry jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti. Explantované vyrobky opétovné nepouZivejte. Neprovadéjte opétovnou sterilizaci Zadného vyrobku. Explantované
vyrobky se nesmi pouZivat opétovné, protoze postupy opétovného Cisténi a opétovné sterilizace nemusi dostatecné odstranit biologické zbytky, jako je krev, tkari a jiné latky, které by
mohly uchovat odolné patogeny a mohly by také ovlivnit funk&nost expandéru.

ZMENY PROSTREDKU

Nepokousejte se poskozené vyrobky opravovat. Zmény plivodniho navrhufvyroby by nemély byt provadény. Neautorizovana zména prostiedki rusi veskeré zaruky, at uz vyslovné
nebo odvozené.

UZIVANI LEKU

Pokud je indikovana Ié¢ba antibiotiky nebo steroidy, je na odpovédnosti konkrétniho chirurga, aby zajistil, Ze jsou tyto léky kompatibilni a G¢inné pfi kontaktu s lékarskymi silikonovymi
elastomery a nerezovou oceli. Terapie, ktera je zaloZena na diftzi léciv pfes sténu prostfedku, neni podporovana.

NAFOUKNUTi OBALU

Pii kazdém vpichu do mista vpichu je tfeba petlivé pfipravit kiizi nad mistem vpichu. Lékar musi pfed kazdym zavedenim plnici jehly ovéfit polohu a spravnou orientaci mista vpichu,
&ehoz Ize dosahnout pomoci extemiho lokalizaéniho prostiedku (ELD), ktery je dodavan s tkariovym expandérem s integrovanym ventilem. V opa&ném pfipadé maze dojit k propichnuti
expanzniho obalu, po$kozeni mista vpichu a/nebo k nepfiméienému poranéni pacienta. Do mista vpichu musi byt zavedena standardni podkozni jehla o praméru 21 mm. Jiné typy
jehel nebo vétsi jehly mohou poskodit misto vpichu a zabrénit opétovnému zapeceténi. Pii kaZdém vpichu do mista vpichu by méla byt pouZita nova jehla, protoZe kontakt hrotu jehly s
ochrannym krytem z nerezové oceli miZe zpUsobit deformaci hrotu jehly a jeho nevhodnost pro opakované pouziti. Nafouknuti expanzniho obalu nad uvedeny objem napiné (podrobné
popsany na §titku tkariového expandéru) neni schvaleno. Po kazdém vstiiknuti naplné je tfreba pacienta sledovat, zda se u néj nevyskytnou komplikace. Neschopnost nafouknout
expanzni obal miZe byt zplisobena nespravnym umisténim plnici jehly do vnitfniho svétla mista vpichu nebo poskozenim expanzniho obalu.

NADMERNE NAFOUKNUTi PROSTREDKU
Nadmé&mé nafouknuti prostiedku mize narusit integritu prostfedku a zptsobit poranéni okolni tkané.

UMISTENI PROSTREDKU
Pfi umistovani prostfedku je tfeba dbat na to, aby se obal nepfehnul pies misto vpichu. To mizZe vést k nahodnému proniknuti jehly do obalu.

CISTENiI PRED OPETOVNYM POUZITIM ELD
ELD se dodava sterilni (pfi prvnim pouZiti} a pouziva se zpocatku k nafouknuti expandéru béhem postupu umisténi expandéru na séle. Bezprostfedné pred jakymkoli dal$im pouZitim
v prostedi, které NENI STERILNI, je nutné prostfedek ELD nejprve vy&istit podle pokynti uvedenych v tomto dokumentu,

MAXIMALNi POCET POUZITi ELD

ELD Ize distit pro opakované pouZiti v nesterilnim prostfedi maximalné 15krat. Viyrobce doporutuje, aby uZivatelé pouzivali Zaznam o napinéni objemu dodavany s kazdym prostfedkem,
aby mohli sledovat poget pouZitych &isticich cykli.

KONTAKT ELD S PORUSENOU KUZi

Pii nasledném nafukovani expandéru po prvni operaci by se ELD nemél dostat do kontaktu s porugenou kizi, protoZe ackoli je Cisty, neni jiz sterilni.

ELD SE POUZiVA POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA

Kazdy ELD by mé| byt pouZit pouze pro jednoho pacienta. Vyrobce doporuéuje, aby uZivatelé pouZivali Zaznam o naplnéni objemu dodavany s kazdym prostfedkem, aby mohli sledovat
udaje o pacientovi spojené s kazdym ELD. Odnimatelné titky dodavané s kazdym prostfedkem lze pfipojit k Zaznamu o naplnéni objermu, aby bylo mozné lépe sledovat ELD pfidruzené
ke kazdému pacientovi.

NEPOUZIVANi ALTERNATIVNICH ELD
Prostfedek Ize pouZivat pouze s ELD vyrobce, béhem procesu implantace prostiedku nelze pouzit altemativni ELD od jiného vyrobce.

KOMPLIKACE

S pacientem je tfeba probrat potencialni komplikace spojené se v8emi chirurgickymi vykony. Patfi mezi né mimo jiné: infekce (viz niZze), hematom (viz nize), hromadéni serdzni tekutiny
(viz niZe), ztrata citlivosti (viz niZe), reakce na léky, poskozeni nervd, intolerance pacienta k jakémukoli cizimu implantatu a Spatné hojeni rany.

ANAPLASTICKY VELKOBUNECGNY LYMFOM SPOJENY S PRSNIM IMPLANTATEM (BIA-ALCL)

Evropské bezpednostni informace, americky Ufad FDA a soucasna védecka literatura Zjistily souvislost mezi prsnimi implantaty a vznikem rakoviny imunitniho systému, coz se nazyva
anaplasticky velkobunéény lymfom spojeny s prsnimi implantaty (BIA- ALCL). Tato specificka skupina je zahrnuta v Kasifikaci WHO 2016 pod terminologii , ALCL - AIM*, Tato rakovina se
Cast&ji vyskytuje u pacientl s prsnimi implantaty s texturou nez s hladkymi implantaty a obvykle se objevuje mnoho let po operaci prsnich implantatd. V sou¢asné dob& se mira vyskytu
BIA-ALCL povaZuje za nizkou.

U vétsiny pacientd se BIA-ALCL vyskytne v tekutiné nebo ve zjizvené tkani u implantatu. Hlavni pfiznaky BIA-ALCL jsou pfetrvavajici otoky nebo bolest, vytvofeni pretrvavajiciho
seromu, kapsulami kontraktura nebo hrudky v blizkosti prsniho implantatu. Pokud se u Zen objevi néktery z vySe uvedenych piiznakl, doporuduje se, aby byly vySetieni za Gelem
vylougeni periimplantatového onemocnéni ALCL. Pfi testovani na BIA-ALCL odeberte Eerstvou seromovou tekutinu a reprezentativni asti kapsuly a odeslete je na patologické vySetfeni
k vylouceni ALCL. Diagnostické hodnoceni by mélo zahrnovat cytologické hodnoceni seromové tekutiny pomoci stérll obarvenych Wright Giemsou a imunochistochemické vySetieni
bunéénych blokd na pfitomnost antigentl diferenciaénich skupin (CD) a marker( kinazy anaplastického lymfomu (ALK). Vétsina pfipadi ALCL spojenych s prsnimi implantaty se 16&f
pomoci odstranéni implantatu a kapsuly obklopujici implantat a nékteré pripady byly lééeny pomoci chemoterapie a ozafovani, Ackoli je léCba obvykle Uspésna, onemocnéni BIA-ALCL
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muize byt smrtelné, pokud neni lé€eno, proto jsou Klicové jeho véasné odhaleni a lécba.

V piipadé, Ze je u vadeho pacienta diagnostikovano onemocnéni BIA-ALCL, je tfeba podat vyrobcei zpravu prostiednictvim e-mailové adresy: productsupport@gcaesthetics.com a
multidisciplinami tym by mél zahdjit individualni IéSebny program.

NEMOC PRSNICH IMPLANTATU

Mala &ast Zen, které maji prsni implantaty nebo tkariové expandéry, a to jak z estetickych, tak z rekonstrukénich divodu, uvadi, Ze maji fadu pfiznakd, o nichZ se domnivaji, Ze jsou
zpusobeny pfitomnosti prsnich implantatd. Prestoze se nejedna o lékafskou diagnézu, oznaduji své pfiznaky jako ,nemoc prsnich implantata* (Bll).

Tyto vicenasobné obecné piiznaky jsou velmi niznorodé a vSechny pfipady byly diagnostikovany a hlaeny samotnymi pacienty. Patii mezi n& mimo jiné pfiznaky podobné chiipce,
jako je extrémni Ginava, mozkova miha, bolesti kloubl, pfiznaky souvisejici s imunitou, poruchy spanku, deprese, hormonalni problémy, bolesti hlavy, vypadavani viast a zimnice.
Existuje cela fada dalSich pficin, pro¢ se tyto pfiznaky mohou objevit, véetné chronickych nemoci nebo hormonélnich zmén. Kromé toho existuje Fada védeckych studii, které zkoumaji
podobné pfiznaky popisované u Zen v bézné populaci s prsnimi implantaty i bez nich. V priméru piiblizné 50 % Zen, které se samy oznaduji za Zeny s nemoci ,BII*, ma pocit, Ze se
jejich priznaky po odstranéni implantatu zlepsily - nékdy dodasné a nékdy trvale. Zda se tedy, Ze odstranéni prsnich implantatd nemusi nutné vést ke zlepseni pfiznakl u v8ech téchto
pacient(i. Dosud neexistuje Zadny vyzkum, ktery by prokazal, které priznaky se mohou nebo nemohou zlepsit po odstranéni implantatu.

V soutasné dobé neexistuji zadné testy, které by mohly potvrdit nemoc ,BII. Vyzkum v této oblasti pokratuje, zejména u pacientt s autoimunitnim onemocné&nim nebo s predispozici
k autoimunitnimu onemocnéni. Aplikace prsnich implantati je kontraindikovana u Zen s potlagenym nebo oslabenym imunitnim systémem - viz East KONTRAINDIKACE vy3e. Pokud
maji pacienti podezfeni na nemoc Bll, méli by vyhledat Iékai'skou pomoc. Jejich pFiznaky nemusi souviset s implantaty a pfi ur€ovani pficiny jejich pfiznaki by neméla byt piehlizena
nebo ignorovana jina lékarska vy3etieni.

KAPSULARNI KONTRAKTURA

Tvorba fibrézni tkariové kapsle obklopujici prostfedek je normalni fyziologickou reakci na cizi téleso. Kontrakee fibrdzni tkariova kapsule obklopuijici prostfedek miZe mit za nasledek
nepoddajnost, nepfijemné pocity nebo bolest, deformaci, hmatnost nebo posun prostiedku,

VYPUSTENI TKANOVYCH EXPANDERU A JEJICH PRASKNUTI

Kdykoli mize dojit k vypusténi expanzniho obalu a nelze zarugit, Ze se v ném fyziologicky roztok udrzi. Pfi podezfeni na tnik tekutiny by prostfedek mél byt odstranén. Pacient by mé&l
byt pfed rozhodnutim o operaci informovéan o moZnosti vypusténi prostiedku. Zvinéni a/nebo pomackani expanzniho obalu je neodmyslitelnou soucasti zamysleného pouZiti tohoto
prostfedku a miZe mit za nasledek oslabeni a vypusténi expanzniho obalu, zejména pokud je ponechan delsi dobu naplnény. Doporuduje se peclivé umisténi, aby se zabranilo vadnym
zahybUm a zajistilo se dobré snaseni naplné. Poskozeni prostfedkd pfi manipulaci nebo pii operaci miiZze zpUsobit pfedasné nebo pozdni vypusténi. K prasknuti mize dojit po operaci
(v obdobi implantace) v diisledku poskozeni implantatu pii manipulaci nebo operaci .Obaly, které byly oslabeny poskrabanim, mohou po operaci prasknout v misté poskrabani. Pacient
by mél byt upozomén, Ze pfi nadmérné manipulaci nebo Grazu by mohlo dojit k protrZeni expanzniho obalu a jeho vypusténi. K dniku mize dojit také pfes misto vpichu. Spodni pol
expandéru je moZné pekryt pfes spodni okraj piniciho otvoru, proto je tieba pii vkladani nenafouknutych expandérd s integrovanym ventilem do kapsy dbat na to, aby nedoslo k zaméné
spodniho pélu za plnici otvor.

VYTLACENI

Nedostatecné pokryti tkané muze vést k obnaZeni a vytlaSeni prostiedku. Pfi uZivani steroidnich 1éka mlize dojit k poskozeni kiize. Odlupovani tkané mlze byt dasledkern Spatné
vaskularizace. Znamky zanétu kiize, jako je citlivost a erytém, mohou naznacovat ztenéeni nebo erozi a musi byt neprodlené prozkoumany.

INFEKCE

Nevystavujte prostiedky ani vypliiové pfisluSenstvi znecistujicim latkam, zvySuje to riziko infekce.

Infekce je neodmyslitelnym rizikem jakéhokoli typu invazivni operace. Mezi pfiznaky akutni infekce patfi erytém, citlivost, hromadéni tekutin, bolest a horecka. Pfiznaky subklinické
infekce mohou byt obtizné zjistitené. Pooperaéni infekce by mély byt lé&eny agresivné podle standardnich Iékafskych praktik, aby se pfedeSlo zavazn&jim komplikacim. Infekce
nereagujici na lécbu nebo nekrotizujici infekce mohou vyZadovat odstranéni prostfedku.

Kapsulami kontraktura muze souviset s infekci v okoli prostredku.

HEMATOM/SEROM

Hematom a hromadéni serdzni tekutiny jsou komplikace spojené s jakymkoli typem invazivni operace. Poopera¢ni hematom a serom mohou pfispét k infekci a/nebo kapsularni
kontraktufe, Poopera¢ni hematom a serom |ze minimalizovat pedlivou péci o hemostazu béhem operace a pfipadné také poopera¢nim pouZitim uzavieného drenazniho systému.
Pfed implantaci prostfedku je tfeba kontrolovat pretrvavajici nadmérné krvaceni. Jakakoli pooperaéni evakuace hematomu nebo seromu musi byt provadéna opatmé, aby nedoélo ke
kontaminaci nebo poskozeni prostredku.

POCIT PALENi

Po implantaci a pouziti tkanovych expandéri muze dojit k lokalni koZni reakci. To mUze zplsobit mistni do¢asné zarudnuti (erytém) nebo vyrazku béhem procesu expanze.

POCIT SVEDENI

Pii invazivnim chirurgickém postupu existuje riziko do¢asné nebo trvalé dysestézie. Pedliva chirurgicka technika miZe toto riziko minimalizovat, nikoli v8ak vyloucit. Je normalni, Ze
b&hem procesu expanze se v okoli kiZze objevuje svédéni, bolest na hrudi, citlivost nebo napéti. Pretrvavajici svédéni nebo paleni, zdufeni lymfatickych uzlin a/nebo mistni reakce
(v&etn& zanétu a/nebo vytoku tekutiny) v8ak mohou byt znamkou infekce nebo reakee na cizi téleso. Riziko neurologického postizeni se zvy3uje pii rozsahlej$i operaci.

BOLEST

Jakakoli nevysvétlitelna bolest, ktera neni spojena s zadnou z komplikaci uvedenych v tomto dokumentu, musi byt neprodlené prozkoumana.

FYZIOLOGICKE PODMINKY

K selhani rekonstrukce mohou pfispivat zakladni fyziologické stavy, jako je diabetes, obezita a hypertenze.

IMUNITNi REAKCE

Riziko vzniku imunitni reakce po implantaci tkafiovych expandéni sice neni biologicky pravd&podobné, ale nelze jej zcela vylougit.

NEKROZA

Zhor3ena cévni perfuze muZe vést k nekréze mastektomického laloku, kiiZze a/nebo bradavky. To miize zpisobit Spatné hojeni rany a odhaleni prostfedku, coZ vyzaduje revizni operaci
nebo odstranéni prostiedku.

HYPERTROFICKE JIZVY

V disledku expanze tkané mizZe dojit ke vzniku vystouplé jizvy. Tyto vyrazné jizvy miZou byt do¢asné nebo trvalé.

DEFORMACE HRUDNI STENY

Deformace hrudni stény je potencialni komplikaci po implantaci a expanzi tkafiovych expandéra v oblasti hrudniku. To miZe vést k dogasné nebo trvalé zméné hrudni stény.
POSUNUTI/ NESPRAVNA POZICE

Souvisejici komplikaci je posunuti a nespravna pozice tkafového expandéru. Maze byt nutny chirurgicky zakrok a odstranéni prostiedku.

ZMENA BARVY KUZE

Kuize v mist& chirurgického zakroku nebo v jeho blizkosti miZe byt svétlejsi nebo tmavsi nez okolni kiize. Agkoli je to neobvyklé, otok a zmé&na barvy kiZze mohou pretrvavat po diouhou
dobu a ve vzécnych pfipadech mohou byt trvalé.
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« vdhem nibu korvalekaldeid;
« rahulolu rindade esteetikaga parast mastektoomiat;
« paranenud kehapilt, enesehinnang, seksuaalsustaju ja atraktiivsus.

TOIMIVUSNAITAJAD

Integreeritud klapiga koeekspanderid on disainitud ja toodetud rinnaimplantaate puudutava kehtiva EN ISO 14607 standardi kohaselt. Integreeritud klapiga koeekspanderite
toimivusnaitajad jargmistes aspektides:

- kesta terviklikkus;

+ implantaadi vastupidavus;

» siistekoha sobivus;

« maht;

* pinnatekstuur;

on valideeritud ja vastavad EN ISO 14607 nouetele.

LINK OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTTELE
Seadme ohutuse ja kliinilise toimi on bilehel https://ec.europa.eu/tool d: /s /h Jja ettevétte kodulehe! (https://www.
gcaesthetics.com/)

TEAVE PATSIENTIDELE

Iga kirurgilise protseduuriga vdivad kaasneda tiisistused ja riskid. Kirurg peab patsienti I5ikuse riskide ja kasu suhte osas pdhjalikult nGustama. Enne operatsiooni otsustamist tuleb
patsiendiga arutada kdiki véimalikke tusistusi ja hoiatusi.

Patsiendiga tuleb arutada ka véimalust, et implantatsiooniperioodil vib igal ajal toimuda eksplanteerimisoperatsioon. Kirurgid vastutavad enne operatsiooni patsiendi teavitamise eest
koigist voimalikest tlsistustest ja riskidest,

Iga patsient peab k i ajal saama patsienditeabe bro$iiiiri, et tal oleks aega lugeda ja mélsta teavet rinnaimplantaatidega seotud riskide, jirelmeetmete
ning eeliste kohta, et vofta vastu teadev otsus operatsiooniga jitkamise osas. Patsienditeabe bros b ka patsiendi teadva nousoleku vormi, mis vbimaldab

il sdilitada k jad oma i di iiksikasjadest (nt partii ). See on PDF-vormii meie i wWww. ics.com
KASUTUSIGA

Koeekspanderid on ajutised seadmed, mis ei ole ette nahtud pisivalt 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 séilitada ndnda, et nooled oleksid suunaga dlespoole. Kohas, kus need
tingimused on tiidetud. Toodete séilivusaeg 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 vdimaldab:

« patsiendil identifitseerida implanteeritud seadet ning tagada ligipdasu muule seadmega seotud teabele (nditetks EUDAMED- ja teiste veebilehtede kaudu);
« patsiendil tuvastada end isikuna, kes véib vajada erikasitlust teatud olukordades, naiteks meditsiinilistel labivaatustel ning turvakontrollides;

teavitada erakorralise meditsiini vGi kiirabitéotajaid patsienti puudutavate erivajaduste ning ravi iseérasuste osas erakomalistes olukordades.

HOIATUSED

Kirurgi kohustus on anda patsiendile enne operatsiconi ndu véimalike hoiatuste kohta, mis on seotud koeekspanderite kasutamisega.

HAIRIV 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).

MAGNETVALJAD
ARGE kasutage integreeritud klapiga koeekspanderit patsientidel, kellel on implanteeritud seadmed, mida staatiline magnetvali voiks mdjutada, néiteks stidamestimulaatorid,
implanteeritavad kardioverter-defibrillaatorid (ICD, Implantable Cardioverter defibrillator), kunstlikud sensorseadmed ja ravimi infusiooniseadmed.

AJUTINE SEADE
Koeekspander on ajutine seade ja ei ole mdeldud piisivalt implanteerimiseks. Koeekspander tuleb eemaldada, kui on tekkinud piisavalt kude. Koeekspanderid implanteeritakse tavaliselt
kuni 8 kuuks.

IMPLANTAADI KAHJUSTUMINE — PURUNEMINE OPERATSIOONI KAIGUS

Implantaatide kasutamisel ja kasitsemisel tuleb olla &armiselt 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.

Koik seadmed on toodetud kindlaksméaratud tootmistehnika ja rangete kvaliteedistandardite kohaselt, kuid ebasobiv késitsemine vib pohjustada implantaatide purunemist kasitsemise
kaigus vGi operatsiooni ajal nii esmaste kui ka jargnevate operatsioonide pubul. Tuleb olla darmiselt ettevaatlik, et véltida kokkupuudet teravate esemetega, nagu kirurgilised instrumendid,
Gmblusndelad voi stistlandelad.

Operatsiooni ajal peab olema kéepérast lisatoode, jubul kui seade peaks kahjustuma v3i saastuma.
UHEKORDNE KASUTAMINE

Koeekspanderid on méeldud ainult Uhekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage eksplanteeritud impl:
korduskasutada, sest puhastus- ja resteriliseerimisprotseduuride kéigus ei pruugi dnnestuda kdikide bioloogiliste j
kanda edasi resistentseid mikroobe.

SEADME MUUTMINE

Arge puitidke kahjustatud tooteid parandada, Originaalkonstruktsioonile/-tootele ei tohi muudatusi teha. Seadmete volitamata muutmine tiihistab kéik otsesed v8i kaudsed garantiid.
RAVIMITE KASUTAMINE

Kui on naidustatud antibiootikumide vdi steroidide kasutamine, on kirurgi vastutus tagada, et ravimid v6ivad kokku puutuda meditsiiniliste silikoonelastomeeride ja roostevaba terasega
ning on kokkupuutel tShusad. Ravi, mis pohineb ravimite difusioonil l&bi seadme seina, ei ole heaks kiidetud.

UMBRISE TAITMINE

Stustekoha kohal olev nahk tuleb iga kord siistekoha ldbistamisel hoolikalt ette valmistada. Arst peab enne iga tiitendela sisestamist kontrollima siistekoha asukohta ja diget
orientatsiooni, mida saab teha integreeritud klapiga koeekspanderiga kaasas oleva vilise asukoha masramise seadme (ELD) abil. Vastasel juhul voib see pShjustada paisutatava

ate. Arge resteriliseerige toodet. Eksplanteeritud tooteid ei tohi
ide (veri, koeosised, muu materjal) téielik eemaldamine, mis véivad
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uUmbrise punkteerimist, sistekoha kahjustamist ja/vai patsiendi liigset traumeerimist. Koht tuleb I&bistada suurusega 21 standardse kaldotsaga sustendelaga. Muud talipi ndelad voi
suurerad ndelad voivad kahjustada siistekohta ja takistada taassulgemist. Iga kord, kui sistekoht Iabistatakse, tuleb kasutada uut néela, kuna ndela otsa kokkupuude roostevabast
terasest noelakaitsega vdib ndela otsa deformeerida ja muuta selle korduskasutamiseks kdlbmatuks. Paisutatava Umbrise paisutamine dle néidatud taitemahu (mis on esitatud
koeekspanderi etiketil) ei ole lubatud. Parast iga taitesisti tuleb patsienti jalgida voimalike tiisistuste suhtes. Paisutatava imbrise paisumise ebadnnestumine véib tuleneda taitendela
valest paigutamisest siistekoha sisevalendikku véi paisutatava Gmbrise kahjustusest.

SEADME ULETAITMINE
Seadme Uletéitmine voib méjutada seadme terviklikkust ja pohjustada Gmbritseva koe traumat.

SEADME PAIGUTAMINE
Seadme paigutamisel tuleb olla ettevaatlik, et Gmbris ei voltuks Ule slistekoha. See vaib pdhjustada tahtmatut ndela tungimist timbrisesse.

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 jérgi.

ELD KASUTUSKORDADE MAKSIMAALNE ARV
ELD-d v6ib puhastada korduskasutamiseks mittesteriilses keskkonnas kuni 15 korda. Tootja soovitab kasutajatel kasutada iga seadmega kaasasolevat taitemahu protokolli, et jélgida
tehtud puhastuststiklite arvu.

ELD KOKKUPUUDE VIGASTATUD NAHAGA
ELD ei tohi pérast algset operatsiooni ekspanderi jargneval taitmisel kokku puutuda vigastatud nahaga, sest kuigi ELD on puhas, ei ole see enam steriilne.

ELD-D KASUTATAKSE AINULT UHEL PATSIENDIL
Iga ELD-d tohib kasutada ainult Ghel patsiendil. Tootja soovitab kasutajatel kasutada iga seadmega kaasasolevat téitemahu protokolli, et jalgida iga ELD-ga seotud patsiendi andmeid.
Iga seadmega kaasas olevad eemaldatavad etiketid voib kinnitada taitemahu protokollile, et jalgida paremini iga patsiendiga seotud ELD-d.

ALTERNATIIVSE ELD KASUTAMISE KEELD
Seade on mdeldud kasutamiseks ainult koos tootja ELD-ga, seadme paigaldamise ajal ei tohi kasutada teise tootja alternatiivset ELD-d.

TUSISTUSED

Patsiendiga tuleb arutleda ka kéikide kirurgiliste protseduuridega seotud Uldiste tiisistuste teemal. Nende tisistuste hulka kuuluvad muu hulgas infektsioonid (vt allpool); hematoomid
(vt allpool); seroosse vedeliku kogunemine (vt allpool); tundlikkuse vahenemine (vt allpool); reaktsioonid ravimitele; narvikahjustused; patsiendi talumatus vodrmaterjalide suhtes; haava
vaevaline paranemine.

RINNAIMPLANTAATIDEGA SEOTUD ANAPLASTILINE SUURERAKULINE LUMFOOM (BIA-ALCL)

Euroopa ohutusteabe, USA FDA ja praeguse teaduskirjanduse pohjal on tuvastatud seos rinnaimplantaatide ning immuunsisteemi vahi tekkimise vahel, mida nimetatakse
rinnaimplantaadiga seotud anaplastiliseks suurerakuliseks limfoomiks (BIA-ALCL, breast implant-associated anaplastic large cell lymphoma). See konkreetne tiksus on lisatud WHO
2018. a klassifikatsiooni terminoloogia ,ALCL - AIM" all. Vérreldes siledapinnaliste implantaatidega esineb seda vahitiiipi 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- implantaadi kérval olevas vedelikus vGi armkoes. BIA-ALCL- pShistimptomid on pUsiv turse voi valu, hilise algusega plisiv seroom, kapsli
kontraktuur véi mass rinnaimplantaadi lahedal. Naistel mis tahes eelnevalt kirjeldatud simptomite iimnemise voi BIA-ALCL-i kahtluse korral tuleb patsiente uurida periproteetilise ALCL-i
vilistamiseks. BIA-ALCL-i kontrollimiseks kogutakse proov vérskest seroomivedelikust ja kapsli osadest ning saadetakse ALCL-i valistamiseks patoloogilistele uuringutele. Diagnostiline
hindamine peab holmama seroomivedeliku tsiitoloogilist uurimist Wrighti-Giemsa jargi varvitud aigepreparaadis ning rakuploki immuunhistokeemilist testimist diferentseerumiskdastri
(CD, cluster of differentiation) ja anaplastilise limfoomi kinaasi (ALK, Anaplastic Lymphoma Kinase) markerite osas. Enamikku rinnaimplantaadiga seotud ALCL-i juhtudest ravitakse
implantaadi ja seda timbritseva kapsli eemaldamisega. Moningatel juhtudel on raviks kasutatud keemia- ja kiiritusravi. Kuigi ravi on tavaliselt edukas, v6ib BIA-ALCL-i ravimata j&tmine
I6ppeda surmaga. Seetottu on votmetdhtsusega 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 koostds erialadevahelise ravimeeskonnaga.

RINNAIMPLANTAADI HAIGUS

Vahesel osal naistest, kellele on paigaldatud rinnaimplantaadid v6i koeekspanderid kosmeetilistel v6i rekonstruktiivsetel pshjustel, voib esineda mitmeid kaebusi siimptomite osas, mida
nad seostavad rinnaimplantaatide olemasoluga. Kuigi tegemist ei ole meditsiinilise diagnoosiga, viitavad nad oma stimptomitele kui ,rinnaimplantaadi haigusele” (BII).

Need stimptomid on dldised, véga varieeruvad ning kéikidel juhtudel on patsiendid need ise diagnoosinud ja nendest ise teavitanud. Stimptomite hulka kuuluvad muuhulgas gripilaadsed
slimptomid, nagu tugev vasimus, ,aju-udu’, ligesevalud, immuunsiisteemiga seotud simptomid, unehaired, depressioon, hormonaalsed probleemid, peavalud, juuste valjalangemine
ja kilmavarinad.

On mitu muud pdhjust, mille t6ttu need siimptomid vivad tekkida, néiteks tausthaigused v6i hormonaalsed muutused. Lisaks on tehtud mitu teadusuuringut, kus on uuritud samaseid
stiimptomeid, mida kogevad Uldpopulatsioonis nii innaimplantaatidega kui ka ilma implantaatideta naised. Keskmiselt tunneb umbes 50% endal rinnaimplantaadi haiguse diagnoosinud
naistest, et nende stimptomid leevenevad ajutiselt voi taielikult parast implantaatide eemaldamist. Seetéttu néib, et rinnaimplantaatide eemaldamine ei pruugi kdigil simptomeid
leevendada, Siiani puuduvad uuringud, mis naitaksid, millised stimptomid vivad implantaadi eemaldamisel paraneda ja millised mitte,

Praegu puuduvad testid, mis kinnitaksid rinnaimplantaadi haigust. Uuringud selles valdkonnas jétkuvad, eriti autoimmuunhaigustega voi nende eelsoodumusega patsientide hulgas.
Rindade implanteerimine on vastunaidustatud allasurutud voi norgenenud immuunsiisteemiga naistele — vt Glaltoodud jaotist ,VASTUNAIDUSTUSED". Kui patsiendid kahtlustavad
endal rinnaimplantaadi haigust, tuleb p6orduda arsti poole. Nende simptomid ei pruugi olla sectud implantaatidega ja simptomite pohjuste selgitamiseks tuleb labi viia taiendavad
uuringud.

KAPSLI KONTRAKTUUR
Seadet Umbritseva fibroosse kapsli moodustumine on tavapérane fiisioloogiline vastus voorkehale, Seadet Umbritseva fibrooskapsli kontraktuur véib pdhjustada jaikust,
ebamugavustunnet voi valu, seadme deformeerumist, katsumisel tuntavust v6i nihkumist.

KOEEKSPANDERITE TUHJENEMINE JA REBENEMINE

Paisutatava imbrise tihjenemine on igal ajal voimalik ja soolalahuse kinnipidamist ei saa garanteerida. Lekke kahtluse korral tuleb seade eemaldada. Patsienti tuleb teavitada seadme
tihjenemise véimalikkusest enne operatsiooniotsuse tegemist. Paisutatava Umbrise kortsumine ja/voi voltumine on selle seadme ettenédhtud kasutamisega kaasnev nahtus ning see
voib pShjustada paisutatava imbrise ndrgenemist ja tihjenemist, eriti kui see jaab pikemaks ajaks taitmata. Soovitatav on hoolikas paigutamine voltimisvigade véltimiseks, et tagada
hasti talutav paisutamine. Seadmete kahjustamine késitsemise v6i operatsiooni ajal voib pohjustada varajast véi hilist tihjenemist. Rebenemine voib toimuda operatsioonijargselt
(implanteerimisperioodil), kui implantaat on kéitlemise véi operatsiooni ajal kahjustatud. Umbrised, mis on nérgenenud sisseldike t6ttu, voivad sisseldikekohas operatsioonijargselt
rebeneda, Patsienti tuleb teavitada, et ligne manipuleerimine véi trauma véib I6hkuda paisutatava imbrise ja pohjustada tihjenemist. Lekkeid voib esineda ka siistekoha kaudu.
Ekspanderi alumine pool v8ib kattuda tiiteava alumise servaga, seega tuleb téitmata integreeritud klapiga ekspanderite asetamisel taskusse olla ettevaatlik, et véltida alumise poole
segiajamist taiteavaga.
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EKSTRUSIOON

Ebapiisav koekate vdib pthjustada seadme paljastumist ja ekstrusiooni. Steroidravimite kasutamisel v3ib nahk hakata lagunema. Halva vaskularisatsiooni t&ttu voivad koed irduda. Naha
poletikutunnused (valulikkus, punetus) vdivad viidata naha Shenemisele ja erosioonile ning seda tuleb kiiresti pohjalikumalt uurida.

INFEKTSIOON

Infektsiooniriski vahendamiseks vallige seadme ja taitetarvikute saastumist.

Infektsioonioht on olemas igat tulipi invasiivse operatsiooni korral. Ageda infektsiooni tunnuste hulka kuuluvad eriiteem, valulikkus, vedeliku kogunemine, valu ja palavik. Subklinilise
infektsiooni tunnuste markamine voib olla keeruline. Loikusjargseid infektsioone tuleb tdsisemate tilsistuste valtimiseks ravida agressiivselt tavapéraste meditsiinipraktikate kohaselt.
Ravile allumatu véi nekrotiseeriva infektsiooni korral voib olla vajalik seadme eemaldamine.

Kapsli kontraktuur v6ib olla seotud seadet imbritseva piirkonna infektsiooniga.

HEMATOOM/SEROOM

Hematoom ja seroosse vedeliku kogunemine on tusistused, mis vdivad kaasneda mis tahes kirurgilise protseduuriga. Operatsioonijrgne hematoom ning seroom voivad soodustada
infektsiooni ja/voi kapsli kontraktuuri teket. Operatsioonijargse hematoomi ja seroomi teket saab minimeerida, pdSrates hoolikalt tahelepanu operatsiooniaegsele hemostaasi tagamisele.
Samuti vib olla abi operatsiconijargsest suletud drenaaZisisteemi kasutamisest. Kestev ligne verejooks tuleb kontrolli alla saada enne seadme implanteerimist. Saastumise vai seadme
kahjustumise valtimiseks tuleb operatsioonijargsel hematoomi véi seroomi evakueerimisel olla véga ettevaatlik.

POLETUSTUNNE

Pérast implantatsiooni ja koeekspanderite kasutamist v3ib tekkida lokaalne nahareaktsioon, See vdib pdhjustada paisutusprotsessi ajal ajutist punetust (erliteem) véi [6vet,
SUGELUSTUNNE

Ajutise voi pusiva tundlikkushaire esinemise risk on olemas mis tahes invasiivse kirurgilise protseduuri korral. Ettevaatlik kirurgiline tehnika voib tundlikkushéire esinemise ohtu
vahendada, kuid mitte taielikult vélistada. On normaalne, et paisutusprotsessi ajal tekib imbritseval nahal siigelus, valu rinnus, hellus v6i pinge. Pisiv siigelus voi poletustunne, paistes
lumfid/nédarmed ja/voi lokaalsed reaktsioonid (sealhulgas poletik ja/vdi vedeliku eritumine) vdivad olla mérk infektsioonist vdi vidrkehareaktsiconist. Neuroloogiliste kahjustuste risk
suureneb séltuvalt operatsiooni ulatuslikkusest.

VALU

Kui patsiendil esineb valu, mis ei ole seostatav Uhegi siin kirjeldatud tisistusega, tuleb selle pdhjust viivitamata uurida,

FUSIOLOOGILISED TINGIMUSED

Rekonstruktsiooni ebadnnestumist vdivad soodustada fiisioloogilised seisundid, sealhulgas néiteks diabeet, rasvumine ja hupertensioon.

IMMUUNVASTUS

Immuunreaktsiooni tekkimise ohtu parast koeekspanderite implanteerimist ei saa taielikult valistada, kuigi bioloogiliselt on see ebatdenéoline.

NEKROOS

Halvenenud veresoonte perfusioon véib pdhjustada mastektoomiaklapi, naha ja/vi rinnanibude nekroosi. See voib pohjustada haava vaevalist paranemist ja seadme paljastumist, mille
korral on vajalik revisjonoperatsioon voi seadme eemaldamine.

HUPERTROOFILINE ARMISTUMINE

Kudede ekspansiooni tagajérjel voib tekkida intensiivsem armistumine. See paksenenud armkude vaib olla ajutine voi plsiv.

RINDKERESEINA DEFORMATSIOON

Rindkereseina deformatsioon on vaimalik tiisistus parast koeekspanderite implanteerimist ja laiendamist rindkere piirkonnas. See v6ib pdhjustada rindkereseina ajutise véi pUsiva
muutuse.

NIHKUMINE/VAARASEND

Koeekspanderi nihkumine ja vaarasend on seotud tusistus. Vajalik vdib olla kirurgiline sekkumine ja seadme eksplanteerimine.

NAHA VARVIMUUTUS

Operatsioonikohas vdi selle Idheduses olev nahk vib tunduda heledam voi tumedam kui Umbritsev nahk. Harva voivad turse ja naha varvimuutus pisida pikka aega ning haruldasel
juhul voib see olla pisiv.

KASUTUSJUHEND

HOIUSTAMIS- JA TRANSPORDITINGIMUSED

Meie tooteid tuleb hoiustada tavatingimustes ning kaitsta niiskuse ja otsese paikesevalguse eest. Tooteid tuleb sailitada ndnda, et nooled oleksid suunaga tlespoole. Kui neid tingimusi
jérgitakse, on toodete séilivusaeg viis aastat.

STERIILNE TARNIMINE

Seadmeid tamitakse steriilsel kujul ning need on steriliseeritud etileenoksiidiga valideeritud ja rangelt kontrollitud sterilisatsioonitsildite kaigus. Seadme steriilsus on tagatud ainult siis,
kui pakend on terve ja kahjustamata. Kui pakend on avatud voi kahjustatud, ei tohi toodet kasutada. Toote tagastamiseks tuleb taotleda luba.

UHEKORDNE KASUTAMINE

Koeekspander tarnitakse steriilsena ja on médeldud AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE KORDUSKASUTAGE EKSPLANTEERITUD IMPLANTAATE. ARGE
RESTERILISEERIGE TOODET. Koeekspandereid ei tohi korduvkasutada, sest korduvpuhastus- ja resteriliseerimisprotseduuride kaigus voidakse seadme terviklikkust kahjustada ning
ei pruugi dnnestuda kdikide bioloogiliste jiékide (veri, koeosised, muu materjal) téielik eemaldamine, mis vdivad kanda edasi resistentseid mikroobe,

PAKEND

Steriilne toode tarnitakse suletud topeltpakendis, mis asub kaitsvas pappkarbis. Sterillsus ei ole garanteeritud, kui pakend on kahjustatud voi avatud. ARGE KASUTAGE SEADET,

KUI PAKEND ON KAHJUSTATUD VOI AVATUD. Seadmega kaasas olev mérgistus 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 ks selline etikett, et sailitada

implanteeritud toote jalgitavus.

STERIILSE TOOTE PAKENDI AVAMINE

» Eemaldage valispakend puhastes, aseptilistes tingimustes steriilse pinna kohal, véimaldades suletud sisepakendil ettevaatlikult pinnale langeda.

« Kinnitage sisemise etiketi patsiendiandmete osa patsiendi haigusloole.

- Avage sisemine pakend aseptilistes tingimustes.

TOOTE KONTROLL JA KASITSEMINE

« Toodet tuleb visuaalselt kontrollida tahkete osadega saastumise voi lekkimise osas. Toote lekkekindlust tuleb kontrollida selle osalise téditmisega steriilse isotoonilise soolalahusega ja
ettevaatliku kokku surumise teel véi selle titmise teel 8huga ja seadme kokku surumise teel, kui see on sukeldatud steriilsesse isotoonilisse soolalahusesse. Arge kasutage, kui on
téheldatud lekke, kahjustuste voi saastumise marke. Parast seda testi ja enne implanteerimist tuleb seade tihjendada,
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KONTRAINDIKACIWE

Primjena ovih proizvoda kontraindicirana je u pacijenata koji imaju jedno ili viSe od sljedecih stanja:

« Upotreba proizvoda koji emitiraju staticko magnetsko polje (feromagnetni materijali, MRI).

+» Ugradeni su proizvodi na koje bi utjecala statika 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 moze utjecati na
isporuku zracenja, Sto dovodi do netoénosti u dozimetriji cilinog podrugja. Ako se primjenjuje adjuvantna radioterapija, implantirani proizvodu ne bi se smijeli serijski puniti tijiekomn faze
Sirenja.

+ Nedovoljna pokrivenost tkiva.

« Cvrsto oiljno tkivo ili fibrozno tkivo nakon radioterapije moZe utjecati na prikladnost (moZe poveéati rizik od kapsularne kontrakture).

« Postojeci lokalni ili metastatski karcinom u podrugju namijenjenom za Sirenje.

*» Nedovoljna vaskularizacija tkiva u lokalnom podrugju.

« Bilo koja postojeca patologija u podruju implantacije; lijetenje zralenjem, mikrovalovima ili steroidnom dijatermijorn.

« Postoje¢a bolna stanja.

- Poznata alergija na silikon ili povijest odbacivanja implantata.

+ Znakovi radiodemmatitisa u bolesnika: skleroatrofi¢na koza, demmatitis, ulceracija.

« Kirurg je utvrdio da pacijent nije fizioloski/psiholoski prikladan.

« Aktivna infekcija bilo gdje u tijelu.

* Povijest kompromitiranog zacjeljivanja rana,

* bilo koje drugo ozbilino zdravstveno stanje.

+ Upotreba bilo kojeg lijeka, ukljuujuéi one koji bi mogli ometati zgrusavanije krvi ili utjecati na vitalnost tkiva, Sto moZe dovesti do povecanog kirurskog rizika ifili znatnih postoperativnih
komplikacija.

« Ve¢ postojeca infekcija koja nije izlije¢ena prije ugradnje proizvoda povecéava rizik od periproteticke infekcije.

+ S obzirom na to da ne postoje podaci o istodobnoj upotrebi ovih proizvoda s dermalnim filerima, takva upotreba demmalnih filera u blizini proizvoda (npr. u podrudju dekoltea) je
kontraindicirana. Lijecnici bi takoder trebali savjetovati pacijente da u buduénosti ne upotrebljavaju dermalne filere u blizini ovih proizvoda.

« Ovi proizvodi nisu namijenjeni lije¢enju djece, trudnica i dojilja.

Magnetska rezonancija (MRI) strogo je kontraindici zbogiil ij rijetkih lja unutar ek dera tkiva s integriranim ventilom.
Napomena: Odgovornost je kirurga procijeniti medicinsku prikladnost pacuema za implantaciju.
PREDVIDENI KORISNICI

Ekspander tkiva s integriranim ventilom trebaju upotrebljavati kirurzi s odgovarajuéim kvalifikacijama.
VAZNO: Kirurg je odgovoran za obavijanje lijieéni¢ke procjene o prihvatijivosti pacijenta za implantaciju te za odlugivanje o kirurskoj tehnici koja je najprikladnija i za pacijenta i za
odabranu vrstu implantata.

CILJANA POPULACIJA

Ekspander tkiva s integriranim ventilom namijenjen je za upotrebu u odrasloj populaciji {iskljuéujuéi trudnice i dajilie) bez poznatih kontraindikacija.

PREDVIDENE KLINICKE KORISTI

Klinicke koristi ekspandera tkiva s integriranim ventilomn su sljedece:

+ upotrebljava se u rekonstrukcijske svrhe za poveéanje povrsine tkiva dojke u pripremi za trajne implantate dojke
« suvremeni teksturirani, anatomski oblikovani ekspanderi tkiva imaju sliedece prednosti u bolesnika koji su podvrgnuti mastektomiji:
« vrlo predvidljiv ishod

+ stvaranje prilagodenog dZepa tkiva optimalnog oblika za ugradnju trajnog implantata

* povecanje povriine tkiva dojke

« smanjenje rizika od kapsularne kontrakture i migracije implantata

« ofuvanije jasno definirane inframamarne linije

« manja devijacija bradavica

+ zadovoljstvo estetikom dojki nakon mastektomije

« pobolj$ana slika tijela, samopostovanje, seksualni osjeéaj i privia¢nost.

ZNACAJKE UCINKOVITOSTI

Ekspanderi tkiva s integriranim ventilom dizajnirani su i proizvedeni u skladu s trenutaénom nommom EN ISO 14607 za implantate za dojke. Znacajke uéinkovitosti ekspandera tkiva s
integriranim ventilom u pogledu:

« integritet ljuske

« otpornost implantata

« funkcionalnosti injekcijskog mjesta

* volumen

* povrsinsku teksturu

potvrdena su i u skladu sa zahtjevima norme EN ISO 14607.

POVEZNICA NA SAZE TAK SIGURNOSNIH | KLINICKIH SVOJSTAVA
itosti bit e di na 7 mjestu baze podataka Eudamed kada budu gotove https://ec.europa.
mreinom mjestu tvnke (https.:/fww hetics.com/)

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Kod svakog kirurSskog zahvata mogu se pojaviti komplikacije i opasnosti. Kirurg treba dobro savjetovati pacijenta u vezi s opasnostima i koristima zahvata. O svakoj od moguéih
komplikacija i upozorenja potrebno je razgovarati s pacijentorn prije odluke o obavljanju operacije.

Moguc¢nost izvodenja operacije vadenja u bilo kojem trenutku tijekom razdoblja implantacije takoder treba razmotriti s pacijentom. Odgovomost kirurga je savjetovati pacijenta o svim
moguéim komplikacijama i rizicima prije operacije.

Svaki pacijent bl trebao dobiti kn_,lzn:u s informacijama za pacuenta tijekom prve k ftacife, kako bi ije mogao pmc:tatl i infe ]
prep o Kk pi dima i predi ima u vezi s ima u grudlma kako bi ije mogao donij itu odfuku o Zeli li da se operacua obavi.
Knjizica s infor ij za fje koder sadrZi ,,Ob. informiranog pi ij koji ¢ da zadrZi kopife pojedinosti o implantatu, kao

$to je broj serije, za svoju evid Ovaj dok d je u PDF formatu na nasem mreZnom mjestu www.gcaesthetics.com/
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VIJEK TRAJANJA

Ekspanderi tkiva priviemeni su proizvodi koji nisu namijenjeni trajnoj implantaciji. Trebalo bi it ukloniti ¢&im se razvije dovoljno tkiva. Ekspanderi tkiva se obi¢no ugraduju do $est mjeseci.
Nasi proizvodi moraju se skladistiti u normalnim uvjetima, moraju biti zasti¢eni od vlage, drzati se podalje od izravne sunéeve svjetlosti te se moraju skladistiti tako da su strelice okrenute
prema gore. Ako se po$tuju 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 omogucuje:

« identifikaciju ugradenog proizvoda te pristup drugim informacijama u vezi s ugradenim proizvodom (npr. putem EUDAMED-a i drugih mreZnih mjesta)
- da se identificira kao osoba s kojom treba posebno paZljivo postupati u odredenim situacijama, npr. tijekom sigumosnih provjera

informiranje zdravstvenih radnika il osoblja hitnih sluZbi o posebnoj njezi/potrebama u slu¢aju opasnosti.

UPOZORENJA

Odgovomost kirurga je savjetovati pacijenta o mogudcim upozorenjima povezanim s upotrebom ekspandera tkiva prije operacije.

INTERFERENCIJA S DIJAGNOSTICKIM TEHNIKAMA | TEHNIKAMA LIJECENJA
« 8 obzirom na to da ekspanderi tkiva s integriranim ventilom sadrze 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 pogledaijte kontraindikacije).

MAGNETSKA POLJA
NE upotrebljavajte ekspandere tkiva s integriranim ventilom kod pacijenata s ugradenim proizvodima na koje bi utjecalo statitko magnetsko polje, kao §to 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 to se razvije dovoljno tkiva. Ekspanderi tkiva se obi¢no ugraduju
do 6 mjeseci.

OSTECENJE IMPLANTATA TIJEKOM OPERACIE

Treba biti izuzetno oprezan pri koristenju i rukovanju implantatima kako bi se smanijio rizik od oitecenja i osigurala asepti¢na primjena. Struktuma cjelovitost proizvoda mora biti
provjerena prije implantacije. OSteceni proizvodi ne smiju se ugradivati, ne poku3avaijte popraviti o3te¢ene proizvode.

Svi proizvodi proizvedeni su primjenom uobicajenib proizvodnih tehnika i strogih standarda kontrole kvalitete, no nepravilno rukovanje moZe prouzroditi odte¢enja implantata tjekom
rukovanja ili operacije, kako u poCetnim tako i u svim kasnijim operacijama. Moraju se poduzeti najvete mjere opreza kako bi se izbjegao kontakt s oStrim predmetima, poput kirurskib
instrumenata, igala za Sivanje ili hipodermijskih igala.

Tijekom operacije trebao bi biti dostupan dodatni proizvod u sluCaju o$tecenja ili kontaminacije proizvoda.

JEDNOKRATNA PRIMJENA

Ekspanderi tkiva namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu, Nemojte ponovno upotrijebiti izvadene proizvode. Nijedan proizvod nemojte ponovno sterilizirati, [zvadeni proizvodi ne
smiju se ponovno upotrijebiti jer postupci ponovnog &id¢enja | ponovne sterilizaciie mozda neée adekvatno ukloniti biolo3ke ostatke, poput krvi, tkiva i drugih tvari, koji bi mogli zadrZati
otporne patogene.

IZMJENA PROIZVODA

Ne pokusavajte popravijati oSte¢ene proizvode. Ne smiju se provoditi izmjene izvornog dizajna / proizvodnog postupka. Neoviastena izmjena proizvoda ponistava sva jamstva, izricita
ili implicirana.

UPOTREBA LIJEKOVA

Ako je indicirana terapija antibioticima ili steroidnim lijekovima, na kirurgu je odgovornost osigurati da su ti lijekovi kompatibilni i djelotvomi kad su u kontaktu s medicinskim silikonskim
elastomerima i nehrdajucim elikom. Terapija koja se oslanja na difuziju lijekova kroz stijenku proizvoda nije preporugena.

PUNJENJE OVOJA

Temeljita priprema koZe iznad injekcijskog mjesta mora se provesti svaki put prije punkcije injekcijskog mjesta. Lijecnik mora prije svakog uvodenja igle za punjenje provjeriti poloZaj
i pravilnu orijentaciju injekcijskog mjesta, $to se moZe posti¢i uporabom vanjskog uredaja za lociranje (ELD) isporuéenog uz proizvod ekspandera tkiva s integriranim ventilom.
Nepostivanje toga moze dovesti do pucanja ekspanzijskog ovoja, ostecenja injekcijskog mjesta ifili izlaganja pacijenta nepotrebnoj traumi. Mjesto se mora punktirati standardnom
hipodermijskom iglom veli¢ine 21G sa zako$enim vrhom, Drugi tipovi igala ili vece igle mogu osStetiti injekcijsko mjesto i sprijeciti ponovno zatvaranje. Svaki put kad se punktira injekcijsko
mijesto, treba upotrijebiti novu iglu, jer kontakt vrha igle s granicnikom igle od nehrdaju¢eg elika mozZe deformirati vrh igle i uginiti je neprikladnom za ponovnu uporabu. Punjenje
ekspanzijskog ovoja iznad naznafenog volumena napunjenosti (navedenog na oznaci ekspandera tkiva) nije preporugeno. Nakon svake injekcije punjenja bolesnika treba nadzirati
zbog mogucih komplikacija. Nemoguénost punjenja ekspanzijskog ovoja moze biti posljedica nepravilnog postavijanja igle za punjenje u unutarnji lumen injekcijskog mjesta ili oStecenja
ekspanzijskog ovoja.

PREKOMJERNO PUNJENJE PROIZVODA

Prekomjerno punjenje proizvoda moZe utjecati na cjelovitost proizvoda i uzrokovati traumu okolnog tkiva.

POSTAVLJANJE PROIZVODA

Pri postavljanju proizvoda treba paziti da se ovoj ne preklopi preko injekcijskog mjesta. Ovo moze dovesti do slu€ajnog punktiranja ovoja iglom.

CISCENJE PRIJE PONOVNE UPORABE ELD-a

ELD se isporucuje sterilan (pri prvoj upotrebi) i treba se upotrijebiti za pocetno punjenje ekspandera tijiekom postupka postavljanja ekspandera u operacijskoj sali. Neposredno prije svake
daljnje upotrebe u NESTERILNOM okruZenju, ELD se mora najprije ocistiti prema uputama iz ovog dokumenta.

MAKSIMALAN BROJ UPOTREBA ELD-a

ELD se mozZe ofistiti za ponovnu upotrebu u nesterilnom okruzenju najviSe 15 puta, Proizvodad preporucuje korisnicima da se Koriste zapisnikom o volumenu punjenja koji je isporucen
uz svaki proizvod kako bi pratili broj primijenjenih ciklusa ¢i¢enja.

KONTAKT ELD-a S OSTECENOM KOZOM

ELD ne smije doci u kontakt s ostecenom koZom tijekom naknadnih punjenja ekspandera nakon pogetne operacije, jer iako je Cist, ELD vise nije sterilan.

UPOTREBA ELD-a SAMO ZA JEDNOG PACIJENTA

Svaki ELD treba se upotrijebiti samo za jednog pacijenta. Proizvoda¢ preporuéuje korisnicima da se koriste zapisnikom o volumenu punjenja koji je isporu¢en uz svaki proizvod kako bi
pratili pojedinosti o pacijentu povezane sa svakim ELD-om, Odvojive naljepnice priloZzene 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 proizvodacevim proizvodima ELD; tiiekom postupka implantacije proizvoda ne smije se upotrijebiti nijedan alternativni ELD drugog proizvodaca.

KOMPLIKACIJE

S pacijentom treba razgovarati 0 moguéim komplikacijama povezanim sa svim kirurskim zahvatima. To uklju¢uje, ali se ne ograni¢ava na: infekciju (pogledaijte u nastavku); hematom
(pogledajte u nastavku); nakupljanje serozne tekuéine (pogledajte u nastavku); gubitak osjeta (pogledajte u nastavku); reakciju na lijekove; o3tecenje Zivaca; 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 lijigkove (FDA) i trenutana znanstvena literatura identificirali su povezanost izmedu implantata u grudima i razvoja raka
imunosnog sustava koji se naziva anaplasti¢ni limfom velikih stanica povezan s implantatima dojke (BIA-ALCL). Ovaj specificni entitet ukljuen je u klasifikaciju WHO iz 2016. godine
pod nazivorn ,ALCL —AIM”. Ovaj karcinom &e$ée se javlja kod pacijentica s teksturiranim implantatima za dojke nego kod onih s glatkim implantatima, a obitno 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 tekuéine ili tkivu oZiljka pored implantata. Glavni simptomi BIA-ALCL-a su postojano oticanije ili bol, kasno nastali perzistentni serom,
kapsulama kontraktura ili tvorba u blizini implantata dojke.

Ako se u Zena pojavi bilo koji od navedenih simptoma ili postoji sumnja na BIA-ALCL, savjetuje se procijeniti stanje pacijentice kako bi se iskljucio periimplantatni ALCL. Prilikom testiranja
na BIA-ALCL, prikupite svjezu tekucinu seroma i reprezentativne dijelove kapsule tkiva te ih posaljite kako bi se obavila patolo$ka ispitivanja i isklju¢io ALCL. Dijagnosti¢ka prociena
trebala bi ukljucivati citolosku procjenu tekucine seroma s brisevima Wright Giems mrlje i imunohistokemijsko testiranje stani¢nog bloka na markere klastera diferencijacije (CD) i
anaplasticne limfom kinaze (ALK). Vecina sluéajeva ALCL povezanog s implantatima dojke lijeci se uklanjanjem implantata i kapsule tikva koja okruzuje implantat, a neki slu¢ajevi lijeceni
su kemoterapijom i radioterapijom. lako je liie¢enje obicno uspjesno, BIA-ALCL moZe biti smrtonosan ako se ne lijeci, stoga su rano otkrivanje i lije¢enje kljucni.

U slucaju da se pacijentu dijagnosticira BIA-ALCL, potrebno je prijaviti proizvodaéu na adresu e-poste: productsupport@gcaesthetics.com i inicirati individualni program lijecenja u kojem
sudjeluje multidisciplinarni tim.

BOLEST IZAZVANA UGRADNJOM IMPLANTATA U GRUDI

Mali udio Zena koje imaju implantate u grudima ili ekspandere tkiva, ugradenih bilo iz estetskih ili 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 lliness — BII).

Ovi viestruki genericki simptomi vrlo su razligiti, a sve su slu€ajeve pacijentice same dijagnosticirale i prijavile. Oni ukljuuju, ali nisu ogranieni na simptome nalik gripi kac $to su
ekstremni umor, mutan osjecaj u glavi, bolovi u zglobovima, simptomi povezani s imunitetom, poremedaj spavanja, depresija, hormonalni problemi, glavobolje, gubitak kose i zimica.
Postoji niz drugih razloga zbog kojih se ti simptomi mogu pojaviti, ukljudujudi bolesti koje ve¢ postoje u organizmu ili hormonalne promjene. Osim toga, postoji niz znanstvenih studija
koje istrazuju sli¢ne simptome koje imaju Zene u opéoj populaciji s implantatima u grudima i bez njih. U prosjeku oko 50 % Zena koje su samostalno utvrdile da imaju Bll osjecaju da se
njihovi simptomi nakon uklanjanja implantata popravijaju, ponekad privremeno, a ponekad trajno. Stoga se ¢&ini da uklanjanje implantata iz grudi ne mora nuzno pobolj$ati simptome kod
svih. Do danas nema istraZivanja koja pokazuju koji se simptomi mogu, a koji ne moraju pobolj$ati uklanjanjem implantata.

Trenutacno ne postoje testovi koji mogu potvrditi ‘Bll. IstraZivanja se nastavljaju u ovom podrucju, posebno za pacijente koji imaju autoimunu bolest ili predispoziciju za autoimunu
bolest. Ugradnja implantata u grudi kontraindicirana je u Zena s potisnutim ili kompromitiranim imunosnim sustavom — pogledajte prethodni odjeljak KONTRAINDIKACIJE. Ako pacijenti
sumnijaju na Bll, tada trebaju potraZiti lijecnicki savjet. Njihovi simptormi moZda nisu povezani s implantatima te se ne smiju zanemariti druge medicinske pretrage ili zanemariti utvrdivanje
uzroka njihovih simptoma.

KAPSULARNA KONTRAKTURA
Formiranje kapsule vlaknastog tkiva koja okruZuje proizvod normalan je fizioloski odgovor na strano tijelo. Kontraktura vlaknastog kapsularnog tkiva koje okruzuje proizvod moze
rezultirati &vrstoéom, nelagodom ili bolom, izobli¢enjem, palpabilnoscu ili pomakom proizvoda.

PRAZNJENJE EKSPANDERA TKIVA | RUPTURA

PraZnjenje ekspanzijskog ovoja moguée je u bilo kojem trenutku i ne moZe se jamciti zadrzavanie fizioloske otopine. Ako se sumnja na curenje, proizvod treba ukloniti. Pacijenta treba
obavijestiti o moguénosti praznjenja proizvoda prije donoSenja odluke o nastavku operacije. Nabori ifili stvaranje pregiba ekspanzijskog ovoja sastavni su dio namjene ovog proizvoda
te mogu dovesti do slablienja i praZnjenja ekspanzijskog ovoja, osobito ako je tijekom odredenog razdoblja nedovoljno napunjen. Preporucuje se paZljivo postavijanje kako bi se izbjegli
nedostaci uzrokovani pregibima i osigurala dobra podnosljivost Sirenja. Ostecenje proizvoda tijiekorm rukovania ili kirurskog zahvata moze uzrokovati rane ili kasno praznjenje. Ruptura
se moze dogoditi nakon operacije (u razdoblju implantacije) zbog oSte¢enja implantata tijekorn rukovania ili operacije.Ovaji oslablieni sitnim rezom mogu puknuti na mjestu reza nakon
operacije. Pacijentu treba savjetovati da bi prekomjerna manipulacija ili trauma mogle prouzrogiti puknuée ekspanzijskog ovoja i dovesti do praznjenja. Curenje se takoder moze dogoditi
na injekcijskom mjestu. Moguce je da donji dio ekspandera prekriva donji rub otvora za punjenje, stoga je pri postavljanju nenapunjenih ekspandera s integriranim ventilom u dZzep
potreban oprez kako se donji dio ne bi zamijenio za otvor za punjenje.

IZBACIVANJE (EKSTRUZIJA)
Nedovoljna pokrivenost tkivom moZe dovesti do izlaganja i ekstruzije proizvoda. Primjena steroidnih ljekova moZe dovesti do oStecenja koZe. Cdumiranje tkiva moZe biti posljedica slabe
vaskularizacije. Znakovi upale koze, kao &to su osjetljivost i eritern, mogu ukazivati na stanjivanje ili propadanje te moraju se odmah ispitati.

INFEKCWA

Nemojte izlagati proizvod ili pribor za punjenje kontaminantima, jer to povecava rizik od infekcije.

Infekcija 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 moZe biti te3ko otkriti. Postoperativne infekcije treba agresivno lijeciti u skladu sa standardnim nacinima lije¢enja kako bi se izbjegle ozbilinije komplikacije.
Infekcija koja ne reagira na lijecenje ili nekrotizirajuéa infekcija moZe zahtijevati uklanjanje proizvoda.

Kapsulama kontraktura moZe biti povezana s infekcijom u podrugju oko proizvoda.

HEMATOM/SEROM

Hematom i nakupljanje serozne teku¢ine komplikacije su povezane s bilo kojom vrstom invazivne kirurgije. Postoperativni hematom i serom mogu pridonijeti nastanku infekcije i/
ili kapsularne kontrakture. Postoperativni hematom i serom mogu se minimizirati posvecivanjem iznimne paZnje hemostazi tijekom operacije, a takoder moguce i postoperativnom
uporabom zatvorenog drenaZnog sustava, Upomo, prekomjerno krvarenje mora se kontrolirati prije implantacije proizvoda, Svaka postoperativna evakuacija hematoma ili seroma mora
se provoditi s oprezom kako bi se izbjegla kontaminacija ili odte¢enje proizvoda.

OSJECAJ PECENJA

Nakon implantacije i uporabe ekspandera tkiva moZe se pojaviti lokalna reakcija koZe. Ovo moZe uzrokovati lokalno priviemeno crvenilo (eritemn) ili osipe tiiekom procesa Sirenja.
OSJECAJ SVRABA

Rizik od priviemene ili trajne disestezije postoji nakon bilo kojeg invazivnog kirurSkog zahvata. PaZljiva kirur§ka tehnika moze minimizirati, ali ne i isklju¢iti ovaj rizik. Tijekom $irenja
uobicajeni su svrbez, bol u prsima, osjetljivost ili osjecaj zatezanja okolne koZe. Medutim, postojan svrbez ili osjecaj pecenja, otecene limfne Zlijezde i/ili lokalne reakcije (ukdjuujuci upalu
ifili izlugivanje tekucine) mogu biti znak infekcije ili reakcije na strano tijelo. Rizik od neurolo3kih o3teéenja povecava se $to je operacija teza.

BOL

Svaka neobjasnjiva bol, koja nije povezana ni s jednom od ovdje navedenih komplikacija, mora se odmah istraZiti.
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FIZIOLOSKA STANJA

Osnovna fizioloska stanja mogu pridonijeti neuspjehu rekonstrukcije, ukljudujuéi dijabetes, pretilost i hipertenziju

IMUNOSNA REAKCIJA

Rizik od razvoja imunosnog odgovora nakon implantacije ekspandera tkiva, iako nije biolo3ki vjerojatan, ne moZze se u potpunosti iskljuditi.

NEKROZA

Ostecena vaskularna perfuzija moze dovesti do nekroze reznja nakon mastektomije, koze ifili bradavice. To moZe uzrokovati slabo zacjeljivanje rane i izlaganje proizvoda, §to zahtijeva
revizijsku operaciju ili ukdanjanje proizvoda.

HIPERTROFICNI OZILJCI

Moze dodi do stvaranja izraZenog oZiljka kao posliedice $irenja tkiva, Zadebljanje oZilika moze biti priviemeno ili trajno.

DEFORMACIJA PRSNOG KOSA

Deformacija stijenke prsnog ko3a moguca je komplikacija nakon implantacije i Sirenja ekspandera tkiva u podrugju prsnog ko$a. To moze prouzrogiti priviemenu ili trajhu promjenu
stijenke prsnog kosa.

POMICANJE / POGRESAN POLOZAJ

Pomicanje i pogre$an poloZaj ekspandera tkiva povezane su komplikacije. MoZda ¢e biti potrebna kirur$ka intervencija i vadenje proizvoda.

PROMJENA BOJE KOZE

Koza na kirurSkom mijestu ili blizu njega moze izgledati svietlije ili tamnije od okolne koZe. lako su rijetki, oficanje i promjena boje koZe mogu potrajati dugo vremena i, u rijetkim
slu¢ajevima, mogu biti trajni.

UPUTE ZA UPOTREBU

UVJETI SKLADISTENJA | PRIJEVOZA
Nasi proizvodi moraju se skladistiti u normalnim uvjetima, moraju biti zasti¢eni od vlage, dr2ati se podalje od izravne sungeve 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 ¢e biti sterilan samo ako je pakiranje netaknuto i
neoSteceno. Ako je ambalaZa otvorena ili o$tecena, proizvod se ne smije upotrijebiti. Za povrat proizvoda mora se zatraZiti odobrenje.

JEDNOKRATNA PRIMJENA

Ekspander tkiva isporucuje se u sterilnom stanju i namijenjen je ISKLJUCIVO JEDNOKRATNOJ UPOTREBI. NEMOJTE PONOVNO UPOTRIJEBITI IZVABENE PROIZVODE.
NITI JEDAN PROIZOD NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI. Ekspander tkiva ne smije se ponovno upotrijebiti jer postupci ponovnog GiScenja i ponovne sterilizacije mogu ostetiti
cjelovitost proizvoda | moZda nece adekvatno ukloniti biolo3ke ostatke, poput krvi, tkiva i drugih tvari, koji bi mogli zadrzati otporne patogene.

PAKIRANJE

Sterilni proizvod isporuduje se u zabrivljenoj, dvostrukoj primamoj ambalaZi, unutar zastitne kartonske kutije. Sterilnost nije zajaméena ako je pakiranje osteceno ili otvoreno. NEMOJTE

UPOTRWEBITI PROIZVOD AKO JE AMBALAZA OSTECENA ILI OTVORENA, Oznaka priloZena uz proizvod pruza potrebne informacije za sljedivost i identifikaciju proizvoda.

AmbalaZa sadrZi osam uklonijivih naljepnica koje oznadavaju karakteristike implantata (broj serije i referentni broj). Te naljepnice trebaju se postaviti u lijeénicki karton pacijenta.

Proizvodad preporuduje da se pacijentu dostavi jedna od tih naljepnica kako bi se osigurala sljiedivost ugradenog proizvoda.

OTVARANJE ZAPAKIRANOG STERILNOG PROIZVODA

« Ogulite vanjsku ambalaZu u gistim, asepti¢nim uvjetima, preko sterilnog podrucja dopustajuci zatvorenom unutarnjem pakiranju da lagano padne u podrucje.

« Pri¢vrstite dio s podacima pacijenta na unutamjoj naljepnici na karton pacijenta.

« Koristeti asepticke mjere opreza, ogulite unutarnje pakiranje.

PREGLEDAVANJE PROIZVODA | RUKOVANJE PROIZVODOM

* Proizvod treba vizualno pregledati i utvrditi postoje |i bilo kakvi dokazi kontaminacije esticama ili odtecenja. Proizvod treba testirati na curenje tako da se djelomiéno napuni sterilnom
izotoni¢nom fizioloskorn otopinom i njezno pritisne ili tako da se napuni zrakom i pritisne proizvod dok je uronjen u sterilnu izotoniénu fizioloSku otopinu. Nemojte upotrijebiti proizvod
ako postoje dokazi o curenju, ostecenju ili kontaminaciji. Proizvod treba isprazniti nakon ovog testa i prije implantacije.

* Proizvod treba drzati potoplien u sterilnu vodu ili normalnu fizioloSku otopinu prije ugradnje kako bi se sprijecio kontakt s kontaminantima Cestica u zraku i podrugja kirurskih zahvata.

+ Ne uranjajte implantat u otopinu Betadine ili otopine koje sadrZe jod. Ako se u ,dzepu” koristi otopina Betadine ili otopine koje sadrZe jod, pobrinite se da se temeljito isperu tako da u
dZepu ne ostane ostatak otopine.

POVRSINSKI ZAGABIVACI (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 UGRADUJTE ONECISCENI
PROIZVOD.

Rezervni implantati moraju biti dostupni tijekom operacije za koriStenje u sluéaju oneciséenja.

PONOVNA STERILIZACIJA

Ekspanderi tkiva namijenjeni su SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNQO UPQTRIJEBITI IZVADENE PROIZVODE. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRTI
EKSPANDER TKIVA ILI ELD. |zvadeni proizvodi ne smiju se ponovno upotrijebiti jer postupci ponovnog ¢ic¢enja i ponovne sterilizacije mogu o3tetiti cjelovitost proizvoda i mozda neée
adekvatno ukloniti biolodke ostatke, poput krvi, tkiva i drugih tvari, koji bi mogli zadrzati otporne patogene.

KIRURSKI POSTUPAK

Ispravni kirurski zahvati i tehnike odgovornost su medicinske struke. Svaki kirurg mora procijeniti prikladnost zahvata na temelju trenutagno prihvacenih tehnika, individualne prosudbe
iiskustva. Kirurg mora odrediti odgovarajucu veli¢inu i oblik proizvoda za pojedinog pacijenta. Rez bi trebao biti odgovarajuée duljine kako bi odgovarao stilu, veli€ini i profilu proizvoda.
To ¢e smanijiti moguénost stvaranja pretieranog opterecenja proizvoda tijekom umetanja.

POSTAVLJANJE EKSPANDERA TKIVA S INTEGRIRANIM VENTILOM

Za optimalno Sirenje, stvoreni dZep treba biti ve¢i od osnove proizvoda. Punjenje obiéno poginje nakon razdoblja zacjeljivanja rane. Pri postavljanju proizvoda treba paziti da se ovoj ne
preklopi preko injekcijskog mjesta. Ovo moze dovesti do sludajnog punktiranja ovoja iglom.
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+ Znana alergia na silikon lub odrzucenie implantu w wywiadzie.

- Objawy popromiennego zapalenia skory u pacjentki: Skéra z twardzing i atrofia, zapalenie skory, owrzodzenie.

« Chirurg stwierdzit, ze pacjentka nie kwalifikuje sig¢ do zabiegu ze wzgleddw fizjologicznych/psychicznych.

» Czynne zakazenie w dowolnym miejscu ciata.

+ Uposledzone gojenie ran lub migjscowy obrzek w wywiadzie.

« Inne powazne schorzenie.

+ Stosowanie jakichkolwiek lekéw, w tym takich, ktére zaburzaja krzepnigcie krwi lub wplywaja na zywotnos¢ tkanek, co moze skutkowaé wysokim ryzykiem operacyjnym iflub znacznymi
powiktaniami pooperacyjnymi.

« Istniejace zakazenie nieusuniete przed wprowadzeniem wyrobu zwigksza ryzyko zakazenia okolowszczepiennego.

- Poniewaz nie ma danych dotyczacych jednoczesnego stosowania tych wyrobdw z wypetniaczami skornymi, takie stosowanie wypetniaczy skomych w poblizu wyrobu (np. w obszarze
skory dekoltu) jest przeciwwskazane. Lekarze powinni rdwniez odradzaé pacjentom przyszte stosowanie wypetniaczy skornych w poblizu tych wyrob6w.

* Wyroby te nle s3 przeznaczone do leczenia dzieci ani kobiet w clazy Iub karrnlacych piersia.

Obr: T gnetycznym (MRI) jest b ie pr ze

zintegrowanym dozownikiem,

Uwaga: obowiazkiem chirurga jest dokonanie oceny medycznej, czy u pacjentki mozna przeprowadzi¢ implantacje.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Ekspander tkankowy ze zintegrowanym dozownikiem przeznaczony jest do uzytku przez odpowiednio wykwalifikowanych chirurgéw.

WAZNE: Chirurg odpowiada za przeprowadzenie oceny lekarskiej dotyczacej kwalifikowalnosci pacjentki do wszczepienia oraz za wyb6r najbardziej odpowiedniej techniki chirurgicznej
zaréwno dla pacjentki, jak i dla wybranego rodzaju implantu,

POPULACJA DOCELOWA
Ekspander tkankowy ze zintegrowanym dozownikiem przeznaczony jest do uzytku w populacji os6b dorostych (z wytaczeniem kobiet w cigzy i karmigcych), nieposiadajacych znanych
przeciwwskazan,

PRZEWIDYWANE KORZYSCI KLINICZNE

Korzysci Kliniczne wynikajace z zastosowania ekspandera tkankowego ze zintegrowanym dozownikiem sg nastgpujace:

« stosowanie do celéw rekonstrukcyjnych w celu zwigkszenia obszaru tkanki piersi w ramach przygotowan do wszczepienia statych implantow piersi.
« Obecnie stosowane teksturowane, anatomiczne ekspandery tkanek majq nastepujace zalety u pacjentek, ktdre zostaly poddane mastektomii:
« Wysoce przewidywalny wynik

» Wygenerowanie spersonalizowanej kieszeni tkankowej idealnie uksztattowanej do trwatego wszczepienia implantu

» Zwigkszenie powierzchni tkanki piersi

« Minimalizacja przykurczu torebki i migracji implantu

« Utrzymanie dobrze zdefiniowane; linii pachwinowej

+ Mniej odchylen polozenia sutkéw

» Zadowolenie z estetyki piersi po mastektomii

« Poprawa wizerunku ciata, samooceny, odczu¢ seksualnych i atrakcyjnosci

CHARAKTERYSTYKA WLASCIWOSCI UZYTKOWYCH

Ekspandery tkankowe ze zintegrowanym dozownikiem sg projektowane i produkowane zgodnie z obowigzujaca norma EN ISO 14607 dotyczaca implantow piersi. Charakterystyka
dziatania ekspanderéw tkankowych ze zintegrowanym dozownikiem pod wzgledem:

+ integralnosci pokrycia;

« odpornoéci implantu;

* kompetenciji w miejscu wstrzykniecia;

+ objetosci;

« tekstury powierzchni;

zostata zweryfikowana i speinia wymagania normy EN ISO 14607.

LINK DO PODSUMOWANIA BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

i i of bedzie dostepne na stronie Eud: d, kiedy ie opublikowany https://ec.europa.eu/tools/eudamed/i#/screen/
ter of firmy (h ww ics.cony).

INFORMACJE DLA PACJENTKI

Wszelkie zabiegi chirurgiczne moga wigzac sig z powiktaniami i ryzykiern. Pacjentka powinna otrzymac¢ od chirurga informacje na temat stosunku korzysci do ryzyka. Przed podjgciem
decyzji o zabiegu z pacjentka nalezy oméwié wszelkie potencjalne powiktania i ostrzezenia.

Nalezy réwniez omowi¢ z pacjentkg mozliwo$¢ przeprowadzenia operaciji eksplantacji w dowolnym momencie okresu implantacji. Obowigzkiem chirurga jest poinformowanie pacjentki
o wszystkich potenqalnych powiklaniach i zagrozenlach przed operacla

na zintegrowany magnes ziem rzadkich w ekspanderze tkankowym ze

home i na stronie il

Podczas k ep kazda jentka p 4 ke Zil jami, aby miafa czas ftac i zr fe¢ informacje dotyczace ryzyka,
dotyczacych kontroli oraz korzy i h z i i piersiowymi, a tym ym podjaé swiad decyzje o i Bmszurka z informacjami dla pacjentki
zawiera takze ,,Formularz $wiad i zgody ji dz:ekl ktéremu pacjentka bedzie posiadaé larz danych J taki jak numer partii.
Dok ten jest dostepny w fc PDF na naszej stronle of www. heti fv e,

ZYWOTNOSC

Ekspandery tkankowe to wyroby tymczasowe, ktore nie sg przeznaczone do implantacji na stale. Nalezy je usuna¢ po wytworzeniu odpowiedniej ilosci tkanki. Ekspandery tkankowe sg
zazwyczaj wszczepiane na okres do szesciu miesiecy.

Nasze produkty nalezy przechowywa¢ w warunkach standardowych, chroni¢ przed wilgocig i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych oraz przechowywac tak, by strzatki na
opakowaniu byly skierowane w gore. Jesli warunki te sg przestrzegane. Okres trwalo$ci produktéw wynosi pigc lat.

KARTA IMPLANTU

Po zabiegu chirurg powinien przekaza¢ pacjentce:

« karte implantu wypeiniong zgodnie z ulotka Instrukcije dla pracownikéw stuzby zdrowia wypetniajacych kartg implantu;

« ulotke dla pacjentek, dostepng na stronie informacyjnej dla pacjentek wskazanej w karcie.

Pacjentkg nalezy poinformowac, ze nieustannie powinna mie¢ przy sobie kartg implantu, ktéra umoZliwia:

+ pacjentce identyfikacje wszczepionego wyrobu oraz dostep do innych informacii na temat tego wyrobu (np. za po$rednictwem strony EUDAMED i innych);

« pacjentkom identyfikacje siebie jako oséb wymagajgcych szczegolnej opieki we wiasciwych sytuacjach, np. kontrole bezpieczenstwa;

przekazanie personelowi oddziatow ratunkowych lub stuzbom interwencyjnym informacji o potrzebie szczegolnej troski / specjalnych potrzebach danych pacjentek w sytuacji awaryjnej.
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OSTRZEZENIA

Obowiazkiem chirurga jest poinformowanie pacjentki o mozliwych ostrzezeniach zwiazanych ze stosowaniem ekspanderow tkankowych przed zabiegiem.

INGERENCJA W TECHNIKI BADAWCZE | TERAPEUTYCZNE

+» Poniewaz ekspandery tkankowe ze zintegrowanym dozownikiem zawieraja elementy magnetyczne, badania z uzyciem rezonansu magnetycznego (MRI) s bezwzglednie
przeciwwskazane.

- Decyzja o zastosowaniu radioterapii w polaczeniu z ekspanderami tkankowymi ze zintegrowanym dozownikiem powinna zosta¢ podjeta przez chirurga i onkologa radioterapii (patrz
takze przeciwwskazania).

POLA MAGNETYCZNE
NIE WOLNO stosowa¢ ekspanderow tkankowych ze zintegrowanym dozownikiem u pacjentéw z wszczepionymi wyrobami, na ktére moze mie¢ wplyw statyczne pole magnetyczne,
takimi jak rozruszniki serca, wszczepialne kardiowertery-defibrylatory (ICD), sztuczne wszczepialne sensory i urzadzenia do infuzji lekow.,

WYROB TYMCZASOWY
Ekspander tkankowy jest wyrobem tymczasowym i nie jest przeznaczony do implantacji na stafe. Ekspander tkankowy nalezy usuna¢ po wytworzeniu odpowiedniej tkanki. Ekspandery
tkankowe sg zazwyczaj wszczepiane na okres do 6 miesiecy.

USZKODZENIE IMPLANTU - PEKNIECIE PODCZAS ZABIEGU

Podczas uzytkowania i przenoszenia implantéw nalezy zachowa¢ wyjatkowa ostroznosé, by zminimalizowa¢ uszkodzenia i zachowania aseptycznosci. Przed implantacjg nalezy
zweryfikowa¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia. Nie nalezy wszczepia¢ uszkodzonych produktow. Nie nalezy tez podejmowac proby ich naprawy.

Wszystkie wyroby wyprodukowano przyjetymi technikami produkgji oraz zgodnie z rygorystycznymi standardami kontroli jako$ci, ale moze doj$¢ do peknigcia implantéw podczas
przenoszenia lub zabiegu, zardwno przy pierwszym, jaki i kolejnych zabiegach. Nalezy zachowaé najwyzsza ostroznos¢, aby uniknaé kontaktu z ostrymi przedmiotami, takimi jak
narzedzia chirurgiczne, igly do szycia lub igty podskérne.

W chwili zabiegu powinien by¢ dostepny dodatkowy produkt na wypadek uszkodzenia lub skazenia wyrobu.

UZYTEK JEDNORAZOWY

Ekspandery tkankowe przeznaczone sa wytgcznie do jednorazowego uzytku, Produktéw usunietych nie nalezy uzywac¢ ponownie, Produktow nie nalezy poddawac ponownej sterylizacii.
Produktéw usunigtych nie nalezy uzywac ponownie, poniewaz czyszczenie i ponowna sterylizacja moze nie usunaé wszystkich pozostatoéci biologicznych, takich jak krew, tkanka oraz
inny material, w ktérych mogtyby pozosta¢ odpome patogeny.

ZMIANY WYROBU
Nie nalezy podejmowaé prob naprawy uszkodzonych produktow. Nie nalezy probowaé wprowadzad zmian w oryginalnej konstrukcjiiwykonaniu. NieupowaZniona zmiana wyrobow
powoduje niewaznosé wszelkich gwarancji wyrazonych lub dorozumianych.

STOSOWANIE LEKOW
Jeéli wskazana jest terapia antybiotykowa lub sterydowa, chirurg ponosi odpowiedzialnoé¢ za zapewnienie, Ze leki sa kompatybilne i skuteczne w kontakcie z elastomerami silikonowymi
klasy medycznej i stalg nierdzewna. Terapia polegajaca na dyfuzji lekéw przez Sciang wyrobu nie jest zalecana.

NAPELNIANIE KOPERTY

Staranne przygotowanie skory nad miejscem wstrzykniecia nalezy wykona¢ za kazdym razem, gdy miejsce wstrzykniecia jest penetrowane. Lekarz musi zweryfikowad lokalizacje
i prawidlowa orientacje miejsca wstrzykniecia przed kazdym wprowadzeniem igly do napefniania, co mozna osiagna¢ za pomoca zewnetrznego lokalizatora (ELD) dostarczonego
z ekspanderem tkankowym ze zintegrowanym dozownikiem. Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do przebicia koperty rozszerzanej, uszkodzenia miejsca
wstrzyknigcia i/lub narazenia pacjenta na niepotrzebny uraz. W miejsce to nalezy wprowadzi¢ igte podskorng o standardowym rozmiarze 21. Inne rodzaje igiet lub wigksze igly moga
uszkodzi¢ miejsce wstrzyknigcia i uniemozliwic ponowne uszczelnienie. Przy kazdym wkiuciu w migjsce wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowej igly, poniewaz kontakt koncowki igly z
ostong igly ze stali nierdzewnej moze zdeformowaé koricowke igly i uniemozliwi¢ jej ponowne uzycie. Napompowanie koperty rozszerzanej ponad wskazang objgto$¢ napetnienia
(wyszczegdlniong na etykiecie ekspandera tkanek) nie jest zalecane. Po kazdym wstrzyknigciu w ramach napetniania ekspandera pacjentka powinna by¢ obserwowana pod katem
mozliwych powiktai. Brak napetnienia koperty rozszerzanej moze wynika¢ z nieprawidtowego umieszczenia igly do napelniania w wewnetrznym Swietle miejsca wstrzykniecia lub z
uszkodzenia koperty rozszerzanej.

NADMIERNE NAPELNIENIE WYROBU

Nadmierne napeinienie wyrobu moze wptynaé na jego integralno$¢ i spowodowaé uraz otaczajacej tkanki.

UMIESZCZENIE WYROBU

Podczas umieszczania wyrobu nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby upewni¢ sie, ze koperta nie zagina sie w miejscu wstrzykniecia. Mogtoby to prowadzi¢ do przypadkowej penetracii
koperty przez igte.

CZYSZCZENIE ELD PRZED PONOWNYM UZYCIEM

Lokalizator zewnetrzny (ELD) jest dostarczany w stanie sterylnym (przy pierwszym uZyciu) i powinien byé uzywany poczatkowo do napeiniania ekspandera podczas procedury
umieszczania ekspandera na sali operacyjnej. Bezposrednio przed kazdym kolejnym uzyciem w $rodowisku NIEJALOWYM, ELD musi zosta¢ najpierw wyczyszczony zgodnie z
instrukcjami zawartymi w niniejszym dokumencie.

MAKSYMALNA LICZBA UZYC ELD

ELD mo2na czysci¢ w celu ponownego uZycia w niejalowym $rodowisku maksymalnie 15 razy. Wytwoérca zaleca, aby uytkownicy korzystali z Rejestru Napeinienia Objetosci
dostarczanego z kazdym wyrobem w celu $ledzenia liczby wykonanych cykli czyszczenia.

KONTAKT Z USZKODZONA SKORA

ELD nie powinien stykaé sie z uszkodzona skorg podczas kolejnych napetnien ekspandera po poczatkowej operacii, poniewaz mimo ze jest czysty, ELD nie jest juz sterylny,

ELD UZYWANY TYLKO DLA JEDNEJ PACJENTKI

Kazdy ELD powinien by¢ uzywany tylko dla jednej pacjentki. Producent zaleca, aby uzytkownicy korzystali z dostarczanego wraz z kazdym urzadzeniem Rejestru Napetnienia Objetosci
w celu $ledzenia danych pacjenta powigzanych z kazdym ELD. Odtaczane etykiety dostarczane z kazdym urzadzeniem moga by¢ dotaczane do Rejestru Napetnienia Objetosci w celu
lepszego $ledzenia ELD zwigzanego z kazda pacjentka.

NIEUZYWANIE ALTERNATYWNYCH ELD

Wyréb moze byé uzywany wylacznie z IELD tego samego producenta, podczas procesu wszczepiania nie mozna uzywaé alternatywnych lokalizatoréw innego wytworcy.
POWIKLANIA

Z pacjentka nalezy oméwi¢ potencjalne powiktania zwiazane z wszelkimi zabiegami chirurgicznymi. Obejmuja one w szczegdlnoéci: zakazenie (patrz ponizej), krwiak (patrz ponizej),
nagromadzenie plynu surowiczego (patrz ponizej), utratg czucia (patrz ponizej), reakcje na leki, uszkodzenie nerwéw, nietolerancje obcego implantu przez pacjentke oraz stabe gojenie
sig rany.

ANAPLASTYCZNY CHLONIAK WIELKOKOMORKOWY ZWIAZANY Z IMPLANTEM PIERSI (BIA-ALCL)

Europejskie informacje dotyczace bezpieczeristwa, amerykariska FDA i aktualna literatura naukowa zidentyfikowaty zwiazek miedzy implantami piersi a rozwojem raka uktadu
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odpomosciowego o nazwie anaplastyczny chtoniak wielkokomérkowy zwigzany z implantem piersi (BIA- ALCL). Ten konkretny podmiot jest uwzgledniony w klasyfikacji WHO 2016
pod terminologia ,ALCL — AIM". Nowotwor ten wystepuje czesciej u pacjentek z teksturowanymi implantami piersi niz gtadkimi | zwykle rozwija sie wiele lat po operacji wszczepienia
implantow piersi. Obecnie czestotliwosé wystepowania BIA-ALCL uznaje sig za niska.

U wiekszosci pacjentek BIA-ALCL stwierdza sie w ptynie lub tkance blizny obok implantu. Do gidwnych objawéw BIA-ALCL naleZy uporczywy obrzek lub bdl, pdZno pojawiajace sie i
utrzymujgce sie migjscowe nagromadzenie plynu surowiczego, przykurcz torebki lub obecnos¢ guza w okolicy implantu piersi. Jesli u kobiet wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych
objawéw lub istnieje podejrzenie BIA-ALCL, zaleca sig przeprowadzenie badania pacjentek w celu wykluczenia ALCL w okolicy implantu. Podczas badan pod katem BIA-ALCL
nalezy pobraé¢ $wiezy plyn surowiczy oraz reprezentatywne czesci torebki, a nastgpnie wysta¢ je do badan patologicznych w celu wykluczenia ALCL. Ocena diagnostyczna powinna
obejmowac oceng cytologiczng plynu surowiczego za pomocg rozmazéw barwionych metodag Wrighta Giemsy i badanie immunohistochemiczne bloku komorkowego dla markerow
klastra roznicowania (CD) i kinazy chioniaka anaplastycznego (ALK). Poczatkowe leczenie przypadkow ALCL zwiazanych z implantami piersi zwykle polega na usunieciu implantu i
torebki otaczajacej implant, a w niektérych przypadkach polega na zastosowaniu chemioterapii o ograniczonej skutecznosci. Choé terapia jest zwykle udana, nieleczony BIA-ALCL bywa
$miertelny, a tym samym kluczowe znaczenie ma wykrycie go na wczesnym etapie.

W przypadku stwierdzenia zespotu BIA-ALCL u pacjentki nalezy przekaza¢ raport wytworcy na adres: productsupport@gcaesthetics.com , a zespdt wielodyscyplinarny powinien
rozpocza¢ indywidualny program leczenia.

CHOROBA ZWIAZANA Z IMPLANTEM PIERSIOWYM

Niewielki odsetek kobiet posiadajgcych implanty piersi lub ekspandery tkankowe, z przyczyn estetycznych lub rekonstrukeyjnych, stwierdza u siebie szereg objawow, ktére ich zdaniem
wynikajg z obecnosci implantu. Chod nie jest to diagnoza lekarska, swoje objawy okreslaja mianem ,choroby zwigzanej z implantem piersiowym” (ang. Breast Implant liness, BII).

Te liczne objawy generyczne bardzo réznia sig od siebie, a wszystkie przypadki zostaty zdiagnozowane i zgtoszone przez same pacjentki. Nalezg do nich w szczegdlnosci objawy
grypopodobne, jak ogromne zmeczenie, mgta mézgowa, béle stawdw, objawy ze strony uktadu odpomosciowego, zaburzenia snu, depresja, zaburzenia hormonalne, béle glowy, utrata
wiosow i dreszcze.

Takie objawy moga wynikac z szeregu innych powodow, jak np. choroby istnigjace lub zmiany hormonalne, Dodatkowo istnieje szereg badan naukowych poswigconych podobnym
objawom doswiadczanym przez kobiety w populacji ogélnej zaréwno z implantami piersi jak i bez nich. Srednio okoto 50% kobiet, ktore stwierdzajg u siebie ,BII", czuje poprawe po
usunigeiu implantu. Czasem jest ona czasowa, a czasem stata. Tym samym wyglada na to, ze usunigcie implantu piersi nie zawsze przynosi poprawe w zakresie objawéw. Do chwili
obecnej brak jest badari wykazujacych, ktore objawy moga, lecz nie musza, ulec poprawie po usunigciu implantu.

Nie ma tez testow mogacych potwierdzi¢ ,BIl". W tym obszarze trwajg badania, szczegdlnie dotyczace pacjentek cierpiacych na chorobe autoimmunologiczng lub ze skionnoscia do
takiej choroby. Przeciwwskazaniem do wszczepienia implantu piersi jest ostabiony lub uposledzony uktad odpomosciowy — patrz punkt PRZECIWWSKAZANIA powyzej. Jesli pacjentki
podejrzewaja Bll, powinny zasiggna¢ porady lekarza. Wystepujace objawy moga nie by¢ zwigzane z implantami i innymi badaniami lekarskimi, podczas okreslania przyczyny ich
objawow nie nalezy pomija¢ ani ignorowac innych badan lekarskich.

PRZYKURCZ TOREBKI

Tworzenie torebki z tkanki witknistej wokdt wyrobu jest prawidlows reakcjg fizjologiczng na cialo obce. Przykurez torebki z tkanki witknistej otaczajgcej implant moze prowadzi¢ do
twardosci, dyskomfortu lub bdlu, znieksztatcenia, wyczuwalnosci wyrobu dotykiem lub jego przemieszezenia.

DEFLACJA EKSPANDEROW TKANKOWYCH | PEKNIECIE

Opréznienie koperty rozszerzanej jest mozliwe w dowolnym momencie i nie mozna zagwarantowa¢ zatrzymania soli fizjologicznej. W przypadku podejrzenia wycieku wyréb nalezy
usung¢. Pacjentka powinna zosta¢ poinformowana o mozliwoéci deflacji urzadzenia przed podjeciem decyzji o przystapieniu do operaciji. Marszczenie sig koperty rozszerzanej jest
nieodtgcznym elementem zamierzonego uzytkowania tego wyrobu i moze skutkowaé ostabieniem i opréznieniem koperty rozszerzanej, szczegélnie w przypadku pozostawienia jej
niedopetnionej przez pewien czas. Zaleca sig ostrozne umieszczanie wyrobu, aby uniknaé wad platéw i zapewnic¢ dobrze tolerowane rozszerzenie. Uszkodzenie wyrobéw podczas
obstugi lub eksploatacji moze spowodowaé przedwezesng lub op6zniong deflacje. Peknigcie moze wystapi¢ po operacji (w okresie implantacii) w wyniku uszkodzenia implantu podczas
przenoszenia lub operaciji. .Koperty, ktdre zostaly ostabione przez nacigcie, moga pekna¢ w punkcie nacigcia pooperacyjnie. Pacjentke nalezy poinformowac, ze nadmiema manipulacja
lub uraz moga spowodowac rozerwanie koperty rozszerzanej i deflacje. Wyciek moze rowniez nastapic przez miejsce wstrzykniecia. Mozliwe jest natozenie dolnego bieguna ekspandera
na dolng krawedz portu napetniania, dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas umieszczania nienapetnionych ekspanderdw ze zintegrowanym dozownikiem w kieszonce, aby
unikna¢ pomylenia dolnego bieguna z portem napetniania.

EKSTRUZJA

Nieodpowiednie pokrycie tkanki moze spowodowaé odstonigcie i wysunigcie wyrobu, Podczas stosowania lekow sterydowych moze wystapi¢ uszkodzenie skory. Ztuszczanie tkanek
moze wynikac ze stabego unaczynienia. Objawem $cieniania lub erozji moga by¢ oznaki zapalenia skory, takie jak tkliwo$¢ i rumien, i wymagajg one bezzwiocznego badania.
ZAKAZENIE

Nie naraza¢ wyrobu ani akcesoriéw do napetniania na substancje zanieczyszczajace, ktore zwiekszajg ryzyko zakazenia.

Zakazenie stanowi nieodigczne ryzyko po dowolnym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym. Objawy ostrej infekcji obejmuja rumien, tkliwo$¢, nagromadzenie ptynu, bdl i goraczke.
QOznaki zakazenia podklinicznego moga by¢ trudno wykrywalne. Zakazenia pozabiegowe nalezy leczy¢ intensywnie zgodnie ze standardowa praktyka medyczna, co pozwoli uniknaé
powazniejszych powiklan. Zakazenie niereagujace na leczenie lub powodujace martwice moze wymagac usunigcia wyrobu,

Przykurcz torebki moze wigzac sig z zakazeniem obszaru wokét wyrobu,

KRWIAK/MIEJSCOWE NAGROMADZENIE P£YNU SUROWICZEGO

Krwiak i nagromadzenie ptynu surowiczego to powikiania zwigzane z kazdym rodzajem chirurgil inwazyjnej. Pooperacyjny krwiak lub wysiek osocza moze przyczynia¢ sig do
zakazenia i/lub przykurczu torebki. Pooperacyjny krwiak lub wysigk osocza mozna zminimalizowac drobiazgowa dbafoscig o hemostaze podczas zabiegu, a takze prawdopodobnie
dzieki pooperacyjnemu zastosowaniu zamknigtego systemu drenazu. Przed wszczepieniem wyrobu konieczna jest kontrola uporczywego, nadmiernego krwawienia. Pooperacyjne
odprowadzenie krwiaka lub wysieku osocza nalezy prowadzi¢ ostroznie, by uniknaé zakazenia lub uszkodzenia implantu.

UCZUCIE PIECZENIA

Po implantacji i zastosowaniu ekspanderéw tkankowych moze wystapi¢ miejscowa reakcja skoma. Moze to powodowaé miejscowe tymczasowe zaczerwienienie {rumien) lub wysypke
podczas procesu rozciagania.

UCZUCIE SWEDZENIA

Po kazdym inwazyjnym zabiegu chirurgicznym istnieje ryzyko czasowego lub trwalego uposledzenia czucia. Ostrozna technika chirurgiczna moze zminimalizowac to ryzyko, ale go
nie wyklucza. Normalne jest, ze otaczajgca skora odczuwa swedzenie, bol w klatce piersiowej, tkliwos¢ lub ucisk podczas procesu rozciagania. Jednak utrzymujace sig swedzenie
lub pieczenie, obrzek weztow chionnych/gruczotdw ilub reakcje miejscowe (w tym stan zapalny ilub ptynna wydzielina) mogg by¢ oznaka zakazenia lub reakcji na ciato obce. Ryzyko
zaburzen neurologicznych wzrasta w miare ekstensywnoséci zabiegu.

BOL

Wszelki niewyjasniony bol, niezwiazany z wymienionymi tu powikianiami, wymaga bezzwiocznego badania.

SCHORZENIA FIZJOLOGICZNE

Podstawowe schorzenia fizjologiczne moga przyczynié sig do niepowodzenia rekonstrukcji i moga obejmowaé cukrzyce, otyloé¢ i nadcisnienie.

ODPOWIEDZ IMMUNOLOGICZNA

Ryzyko wystapienia odpowiedzi immunologicznej po wszczepieniu ekspanderow tkankowych, choc nie jest prawdopodobne z biologicznego punkiu widzenia, nie moze by¢ catkowicie wykluczone.
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MARTWICA

Uposledzona perfuzja naczyniowa moze prowadzi¢ do martwicy plata mastektomijnego, skory iflub brodawki sutkowej. Moze to spowodowac stabe gojenie sig ran i odstonigcie wyrobu
wymagajace operacji rewizyjnej lub usunigcia wyrobu.

BLIZNY PRZEROSTOWE

W wyniku rozrostu tkanki moga pojawic sig uniesione blizny. Te zgrubiate blizny mogg by¢ tymczasowe lub trwale.

DEFORMACJA SCIANY KLATKI PIERSIOWEJ

Deformacja $ciany klatki piersiowej jest potencjalnym powiktaniem po implantacji i rozszerzeniu ekspanderéw tkankowych w okolicy Katki piersiowej. Moze to prowadzi¢ do tymczasowej
lub trwatej zmiany $ciany klatki piersiowej.

PRZEMIESZCZENIE/NIEPRAWIDEOWE POLOZENIE

Przemieszczenie i nieprawidtowe polozenie ekspandera tkankowego jest powigzanym powikianiem. Moze by¢ wymagana interwencja chirurgiczna i usunigcie wyrobu.

PRZEBARWIENIA SKORY
Skéra w miejscu zabiegu lub w jego poblizu moze wydawaé sig jasniejsza lub ciemniejsza niz skora w innych miejscach. Chociaz dzieje sig tak rzadko, obrzek i przebarwienia skory
mogg utrzymywac sie przez diugi czas, a w rzadkich sytuacjach mogg by¢ trwate.

INSTRUKCJA UZYCIA

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
Nasze produkty naleZy przechowywaé w warunkach standardowych, chroni¢ przed wilgocig i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych oraz przechowywac tak, by strzatki na
opakowaniu byly skierowane w gore. Jesli te warunki sg przestrzegane, produkty majg piecioletni okres trwalosci.

DOSTARCZANE W STANIE JALOWYM

Wyroby dostarczane sg w stanie jalowym, po obrébce za pomoca zweryfikowanych, Sciéle kontrolowanych cykli sterylizacji tlenkiem etylenu. Jalowo$¢ wyrobu zostaje zachowana
pod warunkiem, Zze opakowanie jest nietknigte i nieuszkodzone. Je$li opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, produktu nie wolno uzywa¢. Zwrot produktu wymaga uzyskania
uprzedniej zgody.

UZYTEK JEDNORAZOWY

Ekspander tkankowy jest dostarczany w stanie jatowym i jest przeznaczony WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKTOW USUNIETYCH NIE NALEZY UZYWAC
PONOWNIE. PRODUKTOW NIE PODDAWAC PONOWNEJ STERYLIZACJI. Ekspandera tkankowego nie nalezy uzywaé ponownie, poniewaZ ponowne czyszczenie i ponowna
sterylizacja moga uszkodzi¢ integralno$¢ wyrobu i nie usunaé wszystkich pozostatoéci biologicznych, takich jak krew, tkanka oraz inny materiat, w ktérych mogtyby pozosta¢ odpome
patogeny.

OPAKOWANIE

Jatowy produkt jest dostarczany w szczelnie zamknietym, podwojnym opakowaniu podstawowym, wewnatrz ochronnego pudelka kartonowego. Jatowos$ci nie mozna zagwarantowad w
przypadku uszkodzonego lub otwartego opakowania. NIE NALEZY UZYWAC WYROBU, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE LUB OTWARTE. Etykieta dotaczona do wyrobu
Zzawiera informacie niezbgdne do $ledzenia i identyfikacji produktu. Opakowanie zawiera 8 usuwalnych etykiet wskazujacych cechy implantu (numer serii i numer referencyjny). Etykiety
te nalezy dofaczy¢ do dokumentacji medycznej pacjentki. Wytworca zaleca, aby pacjentka otrzymata jedna z tych etykiet w celu zachowania identyfikowalnosci wszczepionego produktu.

OTWIERANIE ZAPAKOWANEGO PRODUKTU JALOWEGO

*» Rozerwa¢ opakowanie zewnetrzne w warunkach czystych i aseptycznych, nad jatowym polem, pozwalajac, by zamknigte opakowanie wewnetrzne delikatnie upadio na pole.
« Dotaczy¢ element etykiety wewnetrznej przeznaczony do dokumentaciji do karty pacjentki.

« Z zachowaniem zasad aseptyki otworzy¢ opakowanie wewngtrzne.

BADANIE PRODUKTU | POSTEPOWANIE Z NIM

* Produkt nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem ewentualnych dowodow zanieczyszczenia czastkami stalymi, nieszczelnosci lub uszkodzen. Produkt nalezy przetestowaé pod
katem szczelnosci poprzez czesciowe napetnienie sterylnym izotonicznym roztworem soli fizjologicznej i delikatne $cisnigcie lub poprzez napetnienie powietrzem i $cisnigcie wyrobu
zanurzonego w sterylnym izotonicznym roztworze soli fizjologicznej. Nie uzywac, jeéli widoczne sa jakiekolwiek oznaki wycieku, uszkodzenia lub zanieczyszczenia, Po tym teécie i
przed implantacjg wyréb musi zosta¢ oprdzniony.

* Przed wszczepieniem wyrob nalezy trzymaé w jatowe] wodzie lub zwyklym roztworze soli fizjologicznej, aby unikngé kontaktu z zanieczyszczeniami zawieszonymi w powietrzu oraz
pochodzacymi z pola chirurgicznego.

« Nie zanurza¢ implantu w roztworach Betadine lub jodyny. W przypadku stosowania Betadine lub jodyny w kieszeniach nalezy doktadnie przeptuka¢ kieszen, by nie pozostaty w niej
resztki roztwory.

ZANIECZYSZCZENIA POWIERZCHNIOWE (TALK, PYL, KLACZKI, SEBUM ITP.) NA POWIERZCHNI IMPLANTOW MOGA WYWOLAC REAKCJE NA CIALO
OBCE; PRZENOSIC OSTROZNIE W REKAWICZKACH CHIRURGICZNYCH (PRZEPLUKANYCH, BEZ TALKU), RYGORYSTYCZNIE PRZESTRZEGAJAC TECH-
NIKI ASEPTYCZNEJ. NIE WSZCZEPIAC ZANIECZYSZCZONEGO PRODUKTU.

Pod. zabiegu 3 by¢ dostepne zapasowe implanty na wypadek zanieczyszczenia.

PONOWNA STERYLIZACJA

Ekspandery tkankowe przeznaczone sa WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. PRODUKTOW USUNIETYCH NIE NALEZY UZYWAC PONOWNIE. NIE NALEZY
PONOWNIE STERYLIZOWAC EKSPANDERA TKANKOWEGO ANI ELD. Produktéw usunietych nie nalezy uzywa¢ ponownie, poniewaz czyszczenie i ponowna sterylizacja moze
integralno$¢ wyrobu oraz nie usunaé wszystkich pozostatosci biologicznych, takich jak krew, tkanka oraz inny materiat, w ktorych mogtyby pozosta¢ odporne patogeny.

ZABIEG CHIRURGICZNY

Za poprawne procedury i techniki chirurgiczne odpowiadajg pracownicy stuzby zdrowia. Kazdy chirurg zobowigzany jest oceni¢ wlasciwo$¢ procedury na podstawie przyjetych technik,
indywidualnej oceny i do$wiadczenia. Chirurg dobiera dla danej pacjentki odpowiedni rozmiar i ksztat wyrobow. Naciecie powinno mie¢ diugos¢ dostosowana do stylu, rozmiaru i profilu
wyrobu. Zmniejszy to ryzyko nadmiernego nacisku na wyrob podczas wszczepiahia.

POZYCJONOWANIE EKSPANDERA TKANKOWEGO ZE ZINTEGROWANYM DOZOWNIKIEM

Aby zapewni¢ optymalne rozszerzenie, utworzona kieszen powinna by¢ wigksza niz podstawa wyrobu. Zazwyczaj napetnianie rozpoczyna sie po okresie gojenia sig rany. Podczas

umieszczania wyrobu nalezy zachowaé ostroznosc, aby upewnié sig, ze koperta nie zagina sie w miejscu wstrzyknigcia. Mogtoby to prowadzi¢ do przypadkowej penetracji koperty

przez igte.

LOKALIZOWANIE ZINTEGROWANEGO MIEJSCA WSTRZYKNIECIA ZA POMOCA ZEWNETRZNEGO LOKALIZATORA

1. Wyjaé zewnetrzny lokalizator (ELD) z jalowego opakowania.

2. Upewni¢ sig, ze klepsydra magnetyczna ELD moze swobodnie obracaé sie na celowniku ELD. Jesli klepsydra odtgczy sig od uchwytu, mozna jg ponownie przymocowaé, wpinajac
szyjke klepsydry przez szczeling w uchwycie, jak pokazano na rysunku 2. Nalezy przestrzega¢ konfiguracji orientacji klepsydry. Magnes powinien by¢ umieszczony w ddt, jak
pokazano.
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« kirurg je ugotovil, da je pacientka fizioloko/psihiolosko neprimerna;

« aktivna okuzba kjerkoli v telesu;

« zgodovina neustreznega celjenja ran;

« kakréno koli drugo resno zdravstveno stanje.

+ Uporaba katerega koli zdravila, vkliu¢no s tistimi, ki vplivajo na strjevanje krvi ali na sposobnost preZivetja tkiva, kar lahko povzroéi visoko kirursko tveganje in/ali pomembne
pooperativne zaplete.

* Predhodna okuZba, ki ni bila odpravijena pred vsaditvijo pripomocka, poveda tveganje za periprostetiéno okuzbo.

* Ker ni podatkov o so&asni uporabi teh pripomo&kov s koznimi polnili, je takSna uporaba koznih polnil v blizini pripomodka (npr. v predelu koZe dekolteja) odsvetovana. Zdravniki morajo
pacientkam odsvetovati tudi prihodnjo uporabo dermalnih polnil v bliZini teh pripomo&kov.

- Ti pripomocki niso namenjeni za zdravljenje otrok, nosecnic ali doje¢ih mater.

Slikanje z magnetno resonanco (MRI) je strogo odsvets zaradi vg| j iz redkih zemljin v tkivni ekspander z integriranim ventilom.
Napotilo: Kirurgi so odgovorni, da opravijo zdravni§ko oceno o primemosti pa0|enﬂ<e za vsaditev.
PREDVIDENI UPORABNIK

Tkivni ekspander z integriranim ventilom lahko uporabljgjo samo ustrezno usposobljeni kirurgi.
POMEMBNO: Kirurg je odgovoren za izvajanje zdravnidkih ocen glede pacientkine primernosti za vstavijanje in za odlo¢anje o najprimemejsi kirurski tehniki in vrsti izbranega vsadka.

CILJNA POPULACIJA

Tkivni ekspander z integriranim ventilom je namenjen za uporabo pri odrasli populaciji (razen pri nose&nicah in dojedih materah) brez znanih kontraindikacij.

PREDVIDENE KLINICNE KORISTI

Klini¢ne prednosti tkivnega ekspanderja z integriranim ventilom so naslednje:

« uporablja se za rekonstruktivne namene za pove&anije tkivnega obmocja dojke pri pripravi na trajne prsne vsadke.
+ Sedaniji anatomski tkivni ekspanderiji s teksturo imajo pri pacientkah po mastektomiji naslednje prednosti:
« visoko predvidljiv izid;

« ustvarijo prilagojen tkivni Zep, ki je popolnoma oblikovan za trajno namestitev vsadka;

« povedajo povrsino tkiva dojke;

+ zmanj$ajo kapsulamo kontrakturo in migracijo vsadka;

« ohranijo dobro definirano inframamarno linijo;

« manjSe odstopanje bradavic;

+ zadovoljstvo z estetiko dojk po mastektomiji;

« izbolj3ana telesna podoba, samozavest, spolni ob&utek in priviadnost.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

Tkivni ekspanderiji z integriranim ventilom so zasnovani in izdelani v skladu z veljavnim standardom EN ISO 14607 za prsne vsadke. Znadilnosti delovanja tkivnih ekspanderjev z
integriranim ventilom glede na:

+ celovitost ovoja,

« odpomost vsadka,

« kompetenco mesta vbrizgavanja,

« prostornino in

« teksture povrsine,

s0 hile potrjene in so v skladu z zahtevami standarda EN ISO 14607.

POVEZAVA DO POVZETKA VARNOST! IN KLINICNE UCINKOVITOST!

Povzetek vamostl in kliniéne ucmkowtostl bo na voljo na spletnem mestu Eudamed, ko bo na voljo https.//ec.europa.eu/tool: o ;7 /B in na
mestu podjetja (https./fwwi com/)
PODATKI ZA PACIENTKE

Pri vsakem kirurSkem 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
odlogitvijo za kirurski poseg pogovoriti o vseh moznih zapletit in opozorilih.

S pacientko se je treba pogovoriti tudi o moznosti kirurskega posega, ki poteka kadar koli med obdobjem implantacije. Kirurg je odgovoren, da pacientko pred operacijo pouci o vseh
moznih zapletih in tveganijih.

Vsaka pacientka mora med prvim posvetovanjem prejeti knjiZico z informacijami za pacientke, da ima ¢as, da prebere in razume mfomracl]e o tveganjih, nadalinfih
pnpomclllh in koristih, povezanih s prsnlml vsadki, da se lahko informirano odlo¢i za kirurSki poseg. Knjizica z infor buje tudi »Ob,

i

pr lineg lasjac, ki pacientk goca, da za svojo evidi obdrZi kopije podrobnosti o vsadkih, kot je npr. Stevilka serije. Ta dokument je v PDF obliki na voljo
na nasem spls mestu www. ics.com
ZIVLJENJSKA DOBA

Tkivni ekspanderji so zac¢asni pripomocki, ki niso namenjeni trajni implantaciji. Odstraniti jih je treba, ko se razvije ustrezno tkivo. Tkivni ekspanderiji se obi¢ajno vsadijo za najvec Sest
mesecev.

Nage izdelke morate shranjevati v normalnih pogojih, jih za&&ititi pred viago in neposredno son&no svetlobo ter jih shranjevati tako, da so simboli obrnjeni navzgor. Ce so ti pogoji
izpolnjeni. 1zdelki imajo petletni rok trajanja uporabnosti.

KARTICA VSADKA

Po kirurSkem posegu mora kirurg pacientki zagotoviti:

+ kartico vsadka, ki jo mora izpolniti v skladu z zloZzenko 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 omogoga:

- identifikacijo vsadka in dostop do drugih informacij, povezanih z vsadkom (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 pomoé o posebni oskrbi/
potrebah dolo¢enih pacientk v nujnih primerih.

OPOZORILA

Kirurg je odgovoren, da pacientko pred posegom pouci o moznih opozorilih, povezanih z uporabo tkivnih ekspanderjev.

MOTNJE V PREISKOVALNIH IN TERAPEVTSKIH TEHNIKAH

* Ker tkivni ekspanderiji z integriranim ventilom vsebujejo magnetne elemente, so preiskave z magnetno resonanco (MRI) strogo kontraindicirane.
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« Odlogitev o uporabi obsevalne terapije v povezavi s tkivni ekspanderji z integriranim ventilom morata sprejeti 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 sréni spodbujevalniki,
implantirani defibrilatorji (ICD), umetne senzorske naprave in pripomocki za infuzijo zdravil.

ZACASNI PRIPOMOCEK
Tkivni ekspander je zacasen pripomod&ek in ni namenjen trajni implantaciji. Ko se razvije ustrezno tkivo, je treba tkivni ekspander odstraniti. Tkivni ekspanderji se obiajno vsadijo za
obdobje do 6 mesecev.

POSKODBA VSADKOV - PRETRGANJE MED KIRURSKIM POSEGOM

Pri uporabi in ravnanju z vsadki morate biti izjemno previdni, da zmanj$ate poskodbe in zagotovite asepticno uporabo. Pred vsaditvijo je treba preveriti strukturno celovitost pripomocka.
Poskodovanih izdelkov ne smete vsaditi, ne poskusajte popraviti poskodovanih izdelkov.

Vsi pripomocki so izdelani v skladu z uveljavljenimi proizvodnimi tehnikami in pod strogimi standardi nadzora kakovosti, vendar lahko nepravilno ravnanje povzroci poskodbe vsadkov
med rokovanjem ali med kirurskim posegom, tako pri prvem kot pni vseh naslednjih kirurSkih posegih. Bodite izredno previdni, da se izognete stiku z ostrimi predmeti, kot so kirurski
instrumenti, Sivalne igle ali hipodermicne igle.

Med kirurskim posegom mora biti na voljo dodaten izdelek, ki se uporabi v primeru po3kodbe ali kontaminacije pripomocka.

ZA ENKRATNO UPORABO
Tkivni ekspanderiji so namenjeni samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte Ze uporabljenih izdelkov. Izdelka ne sterilizirajte znova, Ponovna uporaba uporablienih izdelkov ni dovoliena,
ker postopki ponovnega ¢id¢enja in ponovne sterilizacije morda ne bodo ustrezno odstranili bioloskih ostankov, kot so kn, tkivo in druge snovi, ki lahko vsebujejo odpome patogene.

SPREMINJANJE PRIPOMOCKA

Poskodovanih izdelkov ne poskuSajte popraviti. Prvotne zasnove/izdelave se ne sme spreminjati. Nepoobla$¢ena 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 zdruZljiva in u€inkovita, ko so v stiku z medicinskimi silikonskimi
elastomeri in nerjavnim jeklom. Terapija, ki temelji na difuziji zdravil skozi steno pripomo¢ka, ni priporodjiva.

NAPIHOVANJE OVOJNICE

KoZo nad mestom vbrizgavanja je treba skrbno pripraviti vsaki¢, ko se vbrizga v mesto vbrizgavanja. Zdravnik mora pred vsako vstavitvijo polnilne igle preveriti lokacijo in pravilno
orientacijo mesta injiciranja, kar je mogoce dosedi z uporabo naprave za zunanjo lokacijo (ELD), ki je prilozena pripomogku tkivni ekspanderji z integriranim ventilom. V nasprotnern
primeru lahko pride do predrtja razsiritvene ovojnice, poskodbe mesta injiciranja in/ali neprimerne poskodbe pacientke. Mesto mora biti prodrto s standardno kotno hipodermiéno iglo
velikosti 21 G. Druge vrste igel ali vegje igle lahko poskodujejo mesto vbrizgavanja in prepredijo ponovno tesnjenje. Ob vsakem vbodu v mesto vbrizgavanja je treba uporabiti novo iglo,
saj lahko stik konice igle z varovalom iz nerjavecega jekla povzrodi deformacijo konice igle, zaradi éesar je ta neprimerna 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

Prekomemo napihovanje pripomogka lahko vpliva na celovitost pripomocka in povzrogi poskodbe okoliskega tkiva.

NAMESTITEV PRIPOMOCKA

Pri names$¢anju pripomocka je treba paziti, da se ovojnica ne prepogne ez 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 pripomod&ek ELD najprej ofistiti v skladu z navodili v tem dokumentu.

NAJVECJE STEVILO UPORAB ELD
ELD se lahko odisti za ponovno uporabo v nesterilnem okolju do najveé 15-krat. Proizvajalec priporoca, da uporabniki za spremljanje $tevila uporabljenih ciklov ¢iSéenja uporabljajo
evidenco napolnjenih kolicin, ki je priloZzena vsakemu pripomocku,

STIK ELD S POSKODOVANO KOZO

ELD ne sme priti v stik s po§kodovano koZo med poznej$imi napihovanji ekspanderja po prvem posegu, saj ELD, ¢eprav je Cist, ni ve¢ sterilen.

ELD SE UPORABLJA SAMO ZA ENO PACIENTKO

Vsak ELD se lahko uporablja samo za eno pacientko. Proizvajalec priporoca, da uporabniki za spremljanje podatkov, povezanih z vsakim ELD, uporabljajo evidenco napolnjenih koli¢in,
ki je prilozena vsakemu pripomocku. Snemljive nalepke, ki so priloZzene 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 samo z ELD proizvajalca. Med postopkom implantacije pripomocka se ne sme uporabljati noben drug ELD drugega proizvajalca.

ZAPLETI
S pacientko se je treba pogovoriti o moznih zapletih, povezanih z vsemi kirurskimi posegi. Ti med drugim vkljugujejo: okuzbe (glejte spodaj); hematom (glejte spodaj); nabiranje serozne
tekocine (glejte spodaj); izgubo ob&utenja (glejte spodaj); reakcijo na zdravila; po3kodbe Zivcev; intoleranco pacientke na kateri koli vsadek in slabo celienje rane.

ANAPLASTIENI VELIKOCELIENI LIMFOM, POVEZAN Z VSADKI DOJK (BIA-ALCL)

Evropske vamostne informacije, amenska FDA in sedanja znanstvena literatura so identificirali povezavo med prsnimi vsadki in razvojem raka imunskega sistema, ki se imenuje
anaplastiéni velikoceliéni limfom, povezan s prsnimi vsadki (BIA- ALCL). Ta posebna enota je vklju¢ena v WHO 2016 razvrstitev pod terminologijo »ALCL - AlM«. Ta rak se pogosteje
pojavlja pri pacientkah s teksturiranimi prsnimi vsadki kot z gladkimi in se obigajno razvije veé let po kirurSkem posegu s prsnimi vsadki. Trenutno se stopnje BIA-ALCL smatrajo za nizke.
Pri ve€ini pacientk je BIA-ALCL odkrit v teko€ini ali brazgotinskem tkivu ob vsadku. Glavni simptomi BIA-ALCL so vztrajna oteklina ali bolecina, pozno nastali vztrajni serom, kapsulama
kontraktura ali masa v blizini prsnega vsadka. Ce se pri pacientkah pojavi kateri koli od navedenih simptomov ali obstaja sum na BIA-ALCL, je priporodjivo opraviti pregled za
izkljuditev periimplantatnega ALCL. Pri testiranju na BIA-ALCL zberite sveZo seromsko tekogino in reprezentativne dele kapsule ter jih po3ljite na patolo3ke preiskave za izkljucitev ALCL.
Diagnosticna ocena mora vkljuCevati citoloSko oceno seromske tekocine z razmazi, obarvanimi z Wright Giemso, in imunohistokemijsko testiranje celi¢nih blokov za doloCanje markerjev
diferenciacije grozdov (CD) in kinaze anaplasticnega limforna (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 zdravlienje obicajno uspesno, je BIA-ALCL lahko usoden, &e se ne zdravi, zato sta zgodnje odkritje in zdravijenje
Klju¢nega pomena.

V primeru, da je vasi pacientki diagnosticiran BIA-ALCL, morate proizvajalcu poslati porogilo po e-posti: productsupport@gcaesthetics.com in multidisciplinama ekipa mora zaceti izvajati
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individualni program zdravljenja.

BOLEZEN PRSNIH VSADKOV

Majhen delez Zensk, ki imajo prsne vsadke ali tkivne ekspanderje, tako za estetske kot za rekonstruktivine namene, samoidentificirajo, da imajo tevilne simptome, za katere menijo, da
izhajajo iz prisotnosti njihovih prsnih vsadkov, Ceprav ne gre za medicinsko diagnozo, se ti simptomi imenujejo »bolezen prsnih vsadkov (BlI).

Ti Stevilni splo$ni simptomi so zelo razlicni, vsi primeri pa so bili samodiagnosticirani in so jih prijavile pacientke same, Vkljuéujejo, vendar niso omejeni na gripi podobne simptome, kot
s0 huda utrujenost, pomanjkanje koncentracije, bole¢ine v sklepih, simptome, povezane z imunskim sistemom, motnje spanja, depresijo, hormonske teZave, glavobole, izpadanje las
in mrzlico.

Obstajajo Stevilni drugi razlogi za pojav teh simptomov, vkljuéno s prikritimi boleznimi ali hormonskimi spremembami. Poleg tega obstajajo Stevilne znanstvene Studije, ki raziskujejo
podobne simptome, ki jih imajo Zenske v splodni populaciji s prsnimi vsadki ali brez njih. V povpregju priblizno 50 % Zensk, ki same identificirajo »Bll«, meni, da se njihovi simptomi po
odstranitvi vsadka izboljsajo — v€asih zagasno in véasih trajno. Zato se zdi, da odstranitev prsnih vsadkov ne izbolj$a nujno simptomov pri vseh. Do danes ni raziskav, ki bi pokazale,
kateri simptomi se po odstranitvi vsadka lahko izbolj$ajo ali ne.

Trenutno ni testov, ki bi lahko potrdili »Bll«. Raziskave na tem podroéju se nadaljujejo, zlasti pri pacientkah, ki imajo avtoimunsko bolezen ali nagnjenost k avtoimunskim boleznim.
Vstavljanje prsnih vsadkov je kontraindicirana pri Zenskah z oslabljenim ali ogrozenim imunskim sistemom — glejte zgornji razdelek KONTRAINDIKACIJE. Ce pacientke sumijo, da imajo
Bll, morajo poiskati zdravniko pomodg. Njihovi simptomi morda niso povezani z vsadki, vendar ne smemo spregledati ali prezreti drugih zdravstvenih preiskav pri ugotavljanju vzroka
njihovih simptomov

KAPSULARNA KONTRAKTURA

Tvorba kapsule iz vlaknastega tkiva, ki obdaja pripomocek, normalen fizioloski odziv na tujek. Kontraktura vlaknastega kapsularnega tkiva, ki obdaja pripomocek, lahko povzrogi Evrstost,
nelagodie ali bolecino, popacenije, otipliivost ali premik pripomocka.

IZPRAZNITEV TKIVNIH EKSPANDERJEV IN RAZTRGANJE

Izpraznjenja razsiritvene ovojnice je mogo&e kadarkoli in zadrZevanje fizioloke raztopine ni mogote zagotoviti. Ce sumite, da pripomo&ek puséa, ga odstranite. Pacientko je treba
pred odlogitvijo o posegu obvestiti 0 moznosti deflacije pripomocka. Gubanije in/ali zgibanje razsiritvene ovojnice je nelodljivo povezano s predvideno uporabo tega pripomocka in
lahko povzrodi oslabitev in deflacijo razsiritvene ovojnice, e posebej, Se jo pustite nekaj casa napolnjeno. Priporo€ljivo je, da se izognete pomanikljivostim prepogibanja, da zagotovite
dobro prenasanje Sirjenja. Poskodbe pripomockov med rokovanjem ali posegom lahko povzrogijo zgodnjo ali pozno deflacijo. Do rupture lahko pride po kirurSkem posegu (v obdobju
implantacije) zaradi pokodbe vsadka med ravnanjem ali operacijo.Ovojnice, ki so bile oslabliene zaradi zarez, lahko po kirurskem posegu pocijo na mestu zareze. Pacientko je treba
opozoriti, da lahko pretirana manipulacija ali poskodba pretrga raztezno ovojnico in povzroéi izpraznitev. Do uhajanja lahko pride tudi skozi mesto vbrizgavanja. Spodnii pol ekspanderja
lahko prekrijete preko spodnjega roba polnilne odprtine, zato bodite previdni pri name&&anju nenapihnjenih integriranih ekspanderjev z ventilom v Zep, da se izognete zamenjavi
spodnjega pola kot polnilne odprtine.

IZTISKANJE

Nezadostna pokritost tkiva lahko povzrogi izpostavljenost in iztiskanje pripomocka. Razgradnja koZe se lahko pojavi z uporabo steroidnih zdravil. Zaradi slabe vaskularizacije lahko pride
do lu3enja tkiva. Znaki vnetja koZe, kot sta obéutljivost in eritem, lahko nakazujejo tanjSanje ali erozijo in jih je treba takoj raziskati.

OKUZBA

Pripomocka ali pripomockov za polnjenje ne izpostavljajte necisto¢am, kar povecuje tveganje za okuzbo.

Okuzba je tveganje, znadilno za vse vrste invazivnih kirurskih posegov. Znaki akutne okuzbe so eritem, obcutljivost, kopicenje tekocine, bolecina in vro¢ina. Znake subklini¢ne okuzbe
je tezko odkriti, Pooperativne okuzbe je treba zdraviti agresivno v skladu s standardnimi medicinskimi praksami, da se izognemo resnej$im zapletom. Pri okuzbah, ki se ne odzivajo na
zdravijenje, ali pri nekrotizirajodi okuzbi bo morda treba odstraniti pripomodek.

Kapsulama kontraktura je lahko povezana z okuzbo 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 mogo¢e zmanj$ati s skrbnim izvajanjem hemostazo med kirurSkim posegom in po moZnosti tudi s pooperativno uporabo zaprtega drenaZznega
sistema. Pred vstavljanjem pripomocka je treba nadzorovati trajno, prekomemo krvavitev. Vsako pooperativno evakuacijo hematoma ali seroma je treba izvajati previdno, da se prepreci
kontaminacija ali poSkodba pripomocka,

PEKOC OBEUTEK

Po implantaciji in uporabi tkivnih ekspanderjev se lahko pojavi lokalna koZna reakcija. To lahko povzrogi lokalno zagasno rdecico (eritem) ali izpu$¢aj med postopkom Sirjenja
OBCUTEK SRBENJA

Po vsakem invazivnem kirurSkem posegu obstaja tveganje za za¢asno ali trajno disestezijo (sprememba ob&utenja). Previdna kirurska tehnika lahko zmanj$a, vendar ne izkljucuje tega
tveganja. Normalno je, da se na okoliski koZi med Sirjenjem obcuti srbenje, boleina v prsih, ob&utljivost ali napetost. Vendar pa so lahko vzirajno srbenje ali peko& obéutek, otekle limfe/
Zleze in/ali lokalne reakcije (vkljuéno z vnetiem in/ali izcedkom tekocine) znak okuzbe ali reakcije na tujek. Tveganje za nevroloske okvare se poveca z obseznejSim kirurSkim 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 sladkorna bolezen, debelost in hipertenzija.

IMUNSKI ODZIV

Tveganje za razvoj imunskega odziva po implantaciji tkivnih ekspanderjev sicer ni biolosko verjetno, vendar ga ni mogote popolnoma izkljuditi,

NEKROZA

Okvarjena vaskulama perfuzija lahko povzroci mastektomijo, nekrozo koZe in/ali bradavic. To lahko povzrodi slabo celjenje ran in izpostavijenost pripomocka, ki zahteva revizijski poseg
ali odstranitev pripomocka.

HIPERTROFICNO BRAZGOTINJENJE

Pove¢ana brazgotinjenje se lahko pojavi kot posledica Sirjenja tkiva. Ta odebeljena brazgotina je lahko za¢asna ali trajna.

DEFORMACIJA PRSNE STENE

Deformacija prshe stene je mozen zaplet po implantaciji in razSiritvi tkivnih ekspanderjev v prsnem koSu. To lahko povzrogi zadasno ali trajno spremembo prsne stene.
PREMIK/NEPRAVILEN POLOZAJ

Spremljajoci zaplet je premik in nepravilen polozaj tkivnega ekspanderja. Morda bo potreben kirurski poseg in odstranitev pripomocka.

RAZBARVANJE KOZE

KoZa na kirur$kem mestu ali v njegovi bliini je lahko svetlejsa ali temnej$a od okoligke koze. Ceprav je ob&asno, lahko oteklina in obarvanje koZe trajajo dlje &asa in so v redkih primerih
lahko trajne.
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« Tyytyvaisyys rintojen estetiikkaan mastektomian jélkeen.
« Parempi kehonkuva, itsetunto, seksuaalinen tunne ja koettu ulkonaké.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Kudoslaajentimet integroidulla venttiililld on suunniteltu ja valmistettu nykyisen rintaimplantteja koskevan EN 1SO 14607 -standardin mukaisesti. Integroidulla venttiilill varustettujen
kudoslaajentajien suorituskykyominaisuudet seuraavien ominaisuuksien osalta:

« Kuoren eheys.

« Implantin kestavyys.

+ Injektiokohdan soveltuvuus.

« Tilavuus.

« Pintatekstuuri,

Tuote on validoitu ja noudattaa standardin EN ISO 14607 vaatimuksia,

LINKKI TIIVISTELMAAN TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA
Tii Imé turvallisuude Jfa kiini: 4 suorituskyvystd on saatavilla Eudamed-verkkosivustolla https://ec.europa.
kéytettiviksi, ja yrityksen verkkosivuilla (https://www.gcaesthetics.com/}

POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT

Kaikissa kirurgisissa toimenpiteissé on riskeja, ja ne voivat aiheuttaa komplikaatioita. Kirurgin on kerrottava riski-hyétysuhteesta potilaalle tarkasti. Kaikista mahdollisista komplikaatioista
ja varoituksista on keskusteltava potilaan kanssa ennen leikkauspéatosta.

Potilaan kanssa on keskusteltava myos mahdollisuudesta, ettd eksplantaatioleikkaus voi olla tarpeen implantaatiojakson aikana. On kirurgin vastuulla kertoa potilaalle kaikista
mahdollisista komplikaatioista ja riskeistd ennen leikkausta.

Kool s A h

kun se tulee

Kaikille potilaille on potilaan tietolehti immdiselld kdynnilld. Potilaalle on annettava aikaa lukea ja ymmiértid rintai ien riskejd,

Jja hybtyji koskevat tiedot, jofta hidn voisi tehdé tretoon perustuvan pdétdksen leikkauk Potilaan tietolehti sis#ltdd myds potilaan t:etolsen suostumuksen
lomakkeen, jonka myété potilas saa oman kapy i kuten sen erd n. Tdmd asiakirja on saatavilla PDF- d

www.gcaesthetics.com

KAYTTOIKA

Kudoslaajentimet ovat véliaikaisia laitteita, joita i ole tarkoitettu pysyviksi implanteiksi. Ne on poistettava, kun kudosta on kehittynyt riittévasti. Kudoslaajentimet implantoidaan yleensa
enintidan kuudeksi kuukaudeksi.

Tuotteita on sailytettava tavallisissa olosuhteissa, suojattava kosteudelta ja suoralta auringonvalolta ja sailytettéva nuolet ylospéin. Jos néitd ehtoja noudatetaan, tuotteiden séilyvyysaika
on viisi vuotta.

IMPLANTTIKORTTI

Leikkauksen jalkeen kirurgin on annettava potilaalle:

« implanttikortti, joka taytetadn Ohjeita terveydenhuollon ammattilaisille -selosteen ohjeiden mukaan.

- Potilaan seloste, joka on saatavilla kortissa mainitulla potilaan tietosivustolla.

Potilaalle on kerrottava, etté implanttikortti on pidettava aina mukana, ja sen avulla:

« Potilas voi tunnistaa implantoidut laitteet ja saada lisatietoja implantoiduista laitteista (esim. EUDAMEDIN ja muiden verkkosivustojen kautta).
« Potilaat voivat tunnistautua enityista hoitoa tarvitseviksi henkiloksi asianmukaisissa tilanteissa, esim. turvatarkastuksissa.

Ensihoitajat tai pelastustyontekijat saavat tiedon kyseisten potilaiden entyisesté hoidosta/erityistarpeista hétatilanteessa,

VAROITUKSET

On kirurgin vastuulla kertoa potilaalle ennen leikkausta mahdollisista varoituksista, jotka littyvat kudoslaajentajien kayttoon.

VAIKUTUKSET TUTKIMUS- JA HOITOTEKNIIKOIHIN
« Koska kudoslaajentimet integroidulla venttililla sisaltavat neettisia elementteja, magneettikuvaus (MRI) on ehdottomasti vasta-aiheista.
- Kirurgin ja sédehoidosta vastaavan onkologin on tehtava s sédehoidon kayttamisestd, kun kudoslaajennin integroidulla venttiilillé on kéytdssa (katso myds vasta-aiheet).

MAGNEETTIKENTAT
ALA kéiyts integroidulla venttiilila varustettuja kudoslaajentimia potilailla, joilla on implantoituja laitteita, joihin staattinen magneettikentts voi vaikuttaa. Tallaisia ovat muun muassa
sydamentahdistimet, implantoitavat kardioverterdefibrillaattonit (ICD), keinotekoiset anturilaitteet ja ladkeinfuusiolaitteet.

VALIAIKAINEN LAITE
Kudoslaajennin on véliaikainen laite, jota ei ole tarkoitettu pysyvéksi implantiksi. Kudoslaajennin on poistettava, kun kudosta on kehittynyt riittavésti, Kudoslaajentimet implantoidaan
yleensa enintain kuudeksi kuukaudeksi.

IMPLANTTIEN VAHINGOITTUMINEN — RIKKOUTUMINEN LEIKKAUKSESSA

Implantteja on kaytettava ja kasiteltava erittdin varovasti, jotta vaurioriski olisi mahdollisimman pieni ja aseptinen fila voidaan vammistaa. Laitteen rakenteellinen eheys on tarkistettava
ennen implantointia, Vahingoittuneita tuotteita ei saa implantoida; &l4 yrita korjata vahingoittuneita tuotteita,

Kaikki laitteet on valmistettu vakiintuneilla valmistusmenetelmilla ja tiukkojen laadunvalvontastandardien mukaisesti, mutta implantit saattavat rikkoutua kasittelyn tai leikkauksen aikana
joko ensimmai tai seu i leikkauksissa, jos niité kasitellaan virheellisesti. Kontaktia teraviin esineisiin, kuten kirurgisiin instrumentteihin, ompeluneuloihin tai injektioneuloihin,
on véltettava mahdollisimman tarkasti.

Leikkauksen aikana tulee olla kaytettavissa varatuote, jos laite vaurioituu tai kontaminoituu.

KERTAKAYTTOINEN
Kudoslaajentimet on tarkoitettu vain kertakayttddn. Al4 kdyts eksplantoituja tuotteita uudelleen. Al4 steriloi tuotteita uudelleen. Eksplantoituja tuotteita ei saa kéytta4 uudelleen, silla
uudelleenpuhdistus ja uudelleensterilointi eivat valttimatts poista riittivan hyvin kaikkia biologisia jaamia, kuten verta, kudosta ja muita aineita, joissa voi olla resistentteja patogeeneja.

LAITTEEN MUUTOKSET

A4 yrita korjata vaurioituneita tuotteita, Alkuperéi 1 malliin/tuc 1 ei saa yrittda tehdd muutoksia, Jos laitetta muokataan ilman tarvittavaa lupaa, kaikki suorat ja epasuorat takuut
mitatdityvat.

LAAKKEIDEN KAYTTO

Jos antibiootti- tai steroidilaakehoito on aiheellista, on kirurgin vastuulla varmistaa, etts lazkkeet ovat yhteensopivia ja tehokkaita, kun ne ovat kosketuksissa lazketieteelliseen kayttoon
tarkoitettuihin silikonielastomeereihin ja ruostumattomaan terakseen. Hoitoa, joka perustuu laakkeiden diffuusioon laitteen seindman Iépi, ei suositella.
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TASKUN INFLAATIO

Injektiokohdan iho on valmisteltava huolellisesti joka kerta, kun pistos tehdéaan injektiokohtaan, Laékarin on vahvistettava injektiokohdan sijainti ja orientaatio ennen jokaista tayttoneulan
asetuskertaa. Tama voidaan tehda kayttamalla integroidulla ventiililla varustetun kudoslaajentimen mukana toimitettua ulkoista paikannuslaitetta (ELD). Jos néin ei tehd4, laajennettava
tasku voi puhjeta, injektiokohta voi vaurioitua ja/tai potilaalle voi aiheutua vammoja. Kohta on lavistettéivéa tavallisella koon 21 gauge viistolla hypodermiselld neulalla. Muun tyyppiset
tai suuremmat neulat voivat vahingoittaa injektiokohtaa ja estéd sen sulkemisen. Uutta neulaa on kéytettéva joka kerta, kun injektiokohtaan pistetdan, sillé neulan karen kosketus
ruostumattomasta teréksesta valmistettuun neulasuojaan voi muuttaa neulan kérjen muotoa ja tehda siitd uudelleenkayttéon soveltumattoman. Laajennettavan taskun tayttdminen yli
ilmoitetun tayttstilavuuden (joka on ilmoitettu kudoslaajentimen merkinndissa) ei ole sallittua. Jokaisen inflaaticinjektion jélkeen potilasta on tarkkailtava mahdollisten komplikaatioiden
varalta. Jos laajeneva tasku ei voi tayttyd, se voi johtua tayttdneulan virheellisesta sijoittamisesta injektiokohdan sisemp&an luumeniin tai laajenevan taskun vaurioitumisesta.

LAITTEEN LIALLINEN TAYTTAMINEN

Laitteen liiallinen tayttdminen voi vaikuttaa laitteen eheyteen ja aiheuttaa vammoja ympérbivélle kudokselle.

LAITTEEN ASETUS

Laitetta asetettaessa on huolehdittava siité, ettei tasku taitu injektiokohdan péaélle. Témé voi johtaa siihen, ettéd neula tunkeutuu vahingossa taskuun.

PUHDISTUS ENNEN ELD:N UUDELLEENKAYTTOA
ELD toimitetaan steriilind (ennen ensimmaista kayttdkertaa), ja sitd kaytetaan aluksi lagjentimen tayttamiseen laajentimen isen aikana leikkal
myShempaa kayttéd MUUSSA KUIN STERIILISSA ympéristossa ELD-laite on ensin puhdistettava tasséa asiakirjassa annettujen ohjeiden mukaisesti.

ELD:N KAYTTOKERTOJEN ENIMMAISMAARA
ELD voidaan puhdistaa enintddn 15 kertaa uudelleenkayttoa varten muussa kuin sterillissa ympéristossa. Valmistaja suosittelee, ettéd kayttajat kayttavat jokaisen laitteen mukana
toimitettua tilavuuden tayttétietolomaketta, jotta voidaan seurata tehtyjen puhdistussyklien maaraa.

ELD:N KONTAKTI RIKKOUTUNEEN IHON KANSSA

ELD ei saa koskettaa rikkoutunutta ihoa, kun laajennin téytetéan alkuperaisen leikkauksen jalkeen, sill4 vaikka ELD on puhdas, se ei ole ena4 steriili.

ELD:N KAYTTO VAIN YHDELLA POTILAALLA

Kutakin ELD:t4 saa kéyttad vain yhdelld potilaalla. Valmistaja suosittelee, ettd kayttajat kayttavat jokaisen laitteen mukana toimitettua tilavuuden tayttitietolomaketta, jotta voidaan
seurata potilaan ELD-tietoja. Kunkin laitteen mukana toimitetut irrotettavat tarat voidaan kiinnitt4a tilavuuden tiyttotietolomakkeeseen, jotta kunkin potilaan ELD-tietoja voidaan seurata
paremmin.

VAIHTOEHTOISTA ELD-LAITETTA El SAA KAYTTAA

Laitetta saa kaytt44 vain valmistajan ELD-laitteiden kanssa, eika laitteen implantointiprosessin aikana saa kaytta4 toisen valmistajan vaihtoehtoista ELD-aitetta.

KOMPLIKAATIOT
Potilaan kanssa on keskusteltava kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvistd komplikaatioista. Niitd ovat muun muassa: infektio (katso alta), hematooma (katso alta), vakava nesteen
kertyminen (katso alta), tunnon menetys (katso alta), ladkeainereaktio, hermovaurio, potilaan yliherkkyys vierasesineille ja haavojen heikko parantuminen.

RINTAIMPLANTTEIHIN LITTYVA ANAPLASTINEN SUURISOLULYMFOOMA (BIA-ALCL)

Eurooppalaiset turvallisuustiedot, Yhdysvaltain elintarvike- ja l4akevirasto FDA ja timéanhetkinen tieteellinen kirjallisuus ovat osoittaneet yhteyden rintaimplanttien ja immuunijérjestelmén
sy6van eli rintaimplantteihin liittyvén anaplastisen suurisolulymfooman (BIA-ALCL) valilla. TAma nimike sisaltyy WHO:n vuoden 2016 luokitteluun nimikkeelld "ALCL — AIM". T4t4 sy&pas
esiintyy yleisemmin potilailla, joilla on teksturoidut rintaimplantit, kuin potilailla, joilla on sileat implantit, ja se kehittyy tyypillisesti vasta vuosia rintaimplanttileikkauksen jalkeen. Talla
hetkelld BIA-ALCL:n esiintymistiheytta pidetaan matalana.

Useimmilla potilailla BIA-ALCL I6ydet&én nesteesta tai arpikudoksesta implantin vieresta. BIA-ALCL:n yleisimmét oireet ovat jatkuva turvotus tai kipu, myShaan puhkeava jatkuva
serooma, kapselikontraktuura tai massa rintaimplantin Idheisyydessa. Jos aiemmin mainittuja oireita esiintyy tai epaillian BIA-ALCL.: &4, suosittelemme arvioimaan potilaan, jotta implanttia
ympaértiva ALCL voidaan sulkea epéilyjen ulkopuolelle. Kun suoritat BIA-ALCL-testin, ota tuoretta seroomanestettd ja edustavia kappaleita kapselista ja laheta ne patologiakokeisiin
sulkeaksesi ALCL:n epailyjen ulkopuolelle. Diagnostiseen arviointiin tulisi kuulua seroomanesteen sytologinen arviointi Wright-Giemsa-varjatylla sivelynéytteelld ja solublokin
immunohistokemiatestauksella CD-uokitusta (cluster of differentiation) ja anaplastisen lymfoomakinaasin (ALK) mar ita varten. Useimmissa tapauksissa rintaimplantteihin liittyv&4
ALCL:43 hoidetaan implantin ja implanttia ympardivan kapselin poistolla. My®s 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.

Jos potilaallasi diagnosoidaan BIA-ALCL, ilmoita siitd valmistajalle lahettamalla séhkopostia osoitteeseen productsupport@gcaesthetics.com ja aloita yksildllinen hoito-ohjelma
monialaisen tiimin kanssa.

Valittdmasti ennen

RINTAIMPLANTTISAIRAUS
Pieni osa rintaimplantin tai kudoslaajentimen saaneista naisista, niin esteettisistd kuin rekonstruktiivisista syistd, havaitsee itselldan lukuisia oireita, joiden he uskovat johtuvan
rintaimplantista. Ky 4 ei ole lazketi llinen diagnoosi, mutta oireita kutsutaan “rintaimplanttisairaudeksi” (Bl).

Geneerisid oireita on hyvin monenlaisia, ja kaikki tapaukset on diagnosoinut ja niistd on iimoittanut potilas itse. Niitd ovat muun muassa influenssan kaltaiset oireet, kuten kohtuuton
vasymys, aivosumu, nivelkivut, immuunioireet, unihairidt, masennus, hormoniongelmat, paansarky, hiustenlahto ja vilun véreet.

Oireille voi olla monta muutakin syytd, kuten taustalla olevat sairaudet tai hormonaaliset muutokset. Lisaksi useissa tieteellisissa tutkimuksissa on tutkittu vastaavia oireita naisilla, joilla
on rintaimplantit ja joilla ei ole niita. Keskim&érin noin 50 % naisista, jotka totesivat itsellaan "Bll:n", tunsivat oireiden helpottavan implanttien poiston jélkeen — toisinaan véliaikaisesti ja
toisinaan pysyvasti. Vaikuttaa siis silts, ettei rintaimplanttien poistaminen valttaméatta auta kaikkien oireisiin. Toistaiseksi ei ole tutkimustietoa, joka osoittaisi, mita oireita voidaan lievittéa
implanttien poistolla ja mit ei.

Télla hetkelld "Bll:t4” ei voida vahvistaa testein. Sita tutkitaan yha, etenkin potilailla, joilla on autoimmuunisairaus tai joilla on taipumus autoimmuunisairauteen. Rintaimplantaatio on
vasta-aiheista naisille, joiden immuunijérjestelma on heikentynyt tai vaarantunut — katso VASTA-AIHEET aiemmasta osiosta. LA4karin kanssa on keskusteltava, jos potilas epéilee Bl t4.
Oireet eivat valttimatta liity implantteihin, eiké muita l1aaketieteellisia tutkimuksia saa laiminly&d4 tai jattaa huomiotta oireiden syyta etsittdessa

KAPSELIKONTRAKTUURA
Kehon tavallinen fysiologinen reaktio vierasesineeseen on muodostaa fibroottinen kudoskapseli sen ympdrille. Implanttia ymparsivan fibroottisen kapselikudoksen kontraktuura saattaa
aiheuttaa kiinteytts, epamukavuutta tai kipua ja epdmuodostumista tai implantin voi tuntea tai se voi siirtyé pois paikoiltaan.

KUDOSLAAJENTIMIEN TYHJENTYMINEN JA REPEAMINEN

Laajennettavan taskun tyhjeneminen on mahdollista milloin tahansa, eikd suolaliuoksen pysymists implantissa voida taata. Jos vuotoa epdilliZn, laite on poistettava. Potilaalle on
kerrottava laitteen deflaatioriskistd ennen leikkauspaatdsta. Laajentuvan taskun rypistyminen ja/tai taittuminen on mahdollista timén laitteen kayttdtarkoitukseen nahden ja voi johtaa
laajentuvan taskun heikkenemiseen ja tyhjenemiseen erityisesti silloin, jos tasku jatetaan tayttamatta pitkéksi 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 heikentamaét taskut voivat repeytya
leikkauksen jélkeen naarmukohdasta. Potilasta on varoitettava siitd, etta implantin liallinen manipulointi tai trauma voi rikkoa laajennettavan taskun ja aiheuttaa deflaation. Vuoto voi
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tapahtua myds injektiokohdan kautta. Laajentimen alempi napa saatetaan asettaa tayttdportin alareunan péaalle, joten on oltava huolellinen, kun tayttamattmia integroidulla venttiililla
varustettuja laajentajia asetetaan taskuun, jotta alempaa napaa ei luulla virheellisesti tayttoportiksi.

EKSTRUUSIO
Riittamé&ton kudospeittavyys voi johtaa laitteen paljastumiseen ja ekstruusioon. Steroidiladkkeiden kéytdn yhteydessa voi esiintyé ihovaurioita. Heikko vaskularisaatio voi johtaa kudoksen
kuoriutumiseen, Ihotulehduksen merkit, kuten arkuus ja eryteema, voivat olla merkkeja ohenemisesta tai eroosiosta, ja ne on tutkittava pikimmiten.

INFEKTIO

Al altista laitetta tai tyttStarvikkeita kontaminanteille, jotka lis#avat infektioriskia.

Infektio on ominainen riski kaikentyyppisten invasiivisten leikkausten jalkeen. Akuutin infektion merkkeja ovat muun muassa eryteema, arkuus, nesteen kertyminen, kipu ja kuume.
Oireettoman infektion merkkejé voi olla vaikea havaita. Leikkauksen jélkeisid infektioita tulee hoitaa aggressiivisesti tavanomaisten ladketieteellisten kaytantdjen mukaisesti, jotta
véltyttaisiin vakavimmilta komplikaatioilta. Hoitoon reagoimaton infektio tai nekrotisoiva infektio saattavat edellyttaa laitteen poistoa.

Kapselikontraktuura voi liitty4 laitetta ympérgivén alueen infektioon.

HEMATOOMA/SEROOMA

Hematooma ja seroomanesteen kertyminen ovat kaikentyyppisiin invasiivisiin leikkauksiin littyvia komplikaatioita. Leikkauksen jélkeinen hematooma ja serooma voivat vaikuttaa
infektion ja/tai kapselikontraktuuran muodostumiseen. Leikkauksen jilkeisen hematooman ja serooman muodostumisen riski voidaan minimoida huomicimalla 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 kaytdn jalkeen voi esiintya paikallisia ihoreaktioita. Tama voi aiheuttaa paikallista tilapaists punoitusta (eryteema) tai ihottumaa laajentumisprosessin
aikana

KUTINAN TUNNE

Kaikkien invasiivisten kirurgisten toimenpiteiden jalkeen on olemassa véliaikaisen tai pysyvan dysestesian riski. Huolellinen leikkaustekniikka voi minimoida riskin, muttei sulkea sita
kokonaan pois. On normaalia, ettd ymparsivalla iholla esiintyy kutinaa, rintakipua, arkuutta tai kireyttd laajentumisprosessin aikana. Jatkuva kutinan tai polttelun tunne, turvonneet
imusolrmt uhaset ja/tai paikalliset reaktiot (mukaan lukien tulehdus ja/tai nestevuoto) voivat kuitenkin olla merkki infektiosta tai vierasesinereaktiosta. Neurologisen hairidn riski
on suurempi laajemmissa leikkauksissa.

KIPU

Selittdmaton, tissa lueteltuihin komplikaatioihin liittymatdn 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 todennakaista.

NEKROOSI

Heikentynyt vaskulaarinen perfuusio voi johtaa mastektomiakielekkeen, ihon ja/tai n&nnin nekroosiin. Tdma voi aiheuttaa haavan heikkoa parantumista ja laitteen paljastumista, mik
edellyttaa revisioleikkausta tai laitteen poistoa.

HYPERTROFINEN ARPEUTUMINEN

Kudoksen laajenemisen seurauksena voi syntya kohonneita arpia. Tdma paksuuntunut ampi voi olla valiaikainen tai pysyva.

RINTAKEHAN SEINAMAN EPAMUODOSTUMA

Rintakehdn seindgman epamuodostuma on mahdollinen komplikaatio rintakehan alueella kaytettdvien kudoslaajentajien implantoinnin ja laajentamisen jélkeen. Tdmé voi johtaa
rintakeh&n seindmén tilapaiseen tai pysyvaan muutokseen.

SIIRTYMINEN/VIRHEASENTO

Kudoslaajentimen siityminen ja virheasento ovat mahdollisia komplikaatioita. Kirurginen interventio ja laitteen poisto voivat olla tarpeen.

IHON VARINMUUTOKSET

Iho leikkausalueella tai sen Iaheisyydessa voi nayttad joko vaaleammalta tai tummemmalta kuin sitd ymparéiva iho. Vaikka se on harvinaista, turvotus ja ihon varinmuutokset voivat
kest&a pitkdan ja harvinaisissa tapauksissa olla pysyvia,

KAYTTOOHJEET

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET
Tuotteita on siilytettava tavallisissa olosuhteissa, suojattava kosteudelta ja suoralta auringonvalolta ja silytettiva nuolet ylospain. Jos néitd ehtoja noudatetaan, tuotteiden sailyvyysaika
on viisi vuotta.

TOIMITETTU STERIILINA
Laitteet toimitetaan steriileina. Ne steriloidaan etyleenioksidilla validoiduilla, tarkasti valvotuilla sidisterilointisykleills. Laite on edelleen steriili vain, jos pakkaus on ehjé ja vahingoittumaton.
Jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, tuotetta ei saa kayttaa. Tuotteen palauttamiselle on pyydettava lupa.

KERTAKAYTTOINEN

Kudoslaajennin toimitetaan steriiling ja on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON. ALA KAYTA EKSPLANTOITUJA TUOTTEITA UUDELLEEN. ALA STERILOI TUOTTEITA UUDELLEEN.
Kudoslaajenninta ei saa kayttaa uudelleen, silla uudelleenpuhdistus ja uudelleensterilointi voivat vahingoittaa laitteen eheytta, eivatka ne valttamétta poista riittavan hyvin kaikkia
biologisia jaamia, kuten verta, kudosta ja muita aineita, joissa voi olla resistentteja patogeeneja.

PAKKAUS

Steriili tuote toimitetaan sinetdidyssa kaksinkertaisessa primaaripakkauksessa, joka on pakattu pahvilaatikkoon. Sterilliytta el voida taata, jos pakkaus on vahingoittunut tai avautunut.
ALA KAYTA LAITETTA, JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT TAI AVATTU. Laitteen mukana toimitettavat merkinnét siséltavat tarvittavat tiedot tuotteen jaljitettavyytta ja tunnistamista
varten. Pakkauksessa on myds kahdeksan irrotettavaa efiketti, joissa on kuvattu implantin ominaisuudet (erdnumero ja viitenumero). Nama etiketit on kiinnitettava potilasasiakirjoihin.
Valmistaja suosittelee, etta potilaalle annetaan yksi naista etiketeists, jotta implantoidun tuotteen jéljitettévyys voidaan sailyttaa.

PAKATUN STERIILIN TUOTTEEN AVAAMINEN

+ Avaa ulkopakkaus puhtaissa aseptisissa olosuhteissa steriilill3 alueella ja anna sinetdidyn sispakkauksen pudota helldvaraisesti alueelle.

« Kiinnits sis3etiketin potilasasiakirjaosio potilaan tietoihin.

« Avaa sisapakkaus aseptisia varotoimia noudattaen.
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INDIKASJONER

Vevsekspandere med integrert ventil er indisert for falgende:

+ 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 falgende tilstander:

* Bruk av utstyr som avgir et statisk magnetfelt (ferromagnetiske materialer, MRI).

» Implantert utstyr som kan pavirkes av statiske magnetfelt.

- Stralebehandling er en relativ kontraindikasjon for bruk av vevsekspandere ved brystrekonstruksjon.

- Bruk av strdlebehandling i forbindelse med vevsekspandere med integrert ventil skjer etter kirurgens og straleonkologens skjenn. Tilstedevaerelsen av sjeldne jordartsmagneter
kan pavirke straleavgivelsen og dermed fare til ungyaktigheter i dosimetrien for malet. Ved adjuvant stralebehandling ber det implanterte utstyret ikke blases opp i flere omganger i
ekspansjonsfasen.

« Utilstrekkelig vevsdekning.

« Stramt arrvev eller fibrotisk vev etter stralebehandling kan pavirke egnetheten (kan gke risikoen for kapselkontraktur).

» Eksisterende lokalt eller metastatisk karsinom i omradet som skal utvides.

» Mangelfull vaskularisering av vev i lokalomradet.

- Eventuell eksisterende patologi i implantasjonsomradet; behandlinger med bestraling, mikrobglgeovn eller steroiddiatermi.

- Eksisterende smertefulle tilstander.

« Kjent allergi mot silikon eller tidligere avstatning av implantat.

« Tegn pa radiodermatitt hos pasient: Skleroatrofisk hud, dermatitt, sardannelse.

« Kirurgen har fastslatt at pasienten er fysiologisk/psykologisk uegnet,

« Aktiv infeksjon hvor som helst i kroppen.

» En historikk med kompromittert sarheling.

» Enhver annen alvorlig medisinsk tilstand.

- Bruk av legemidler, inkludert legemidler som kan pavirke blodlevring eller vevets levedyktighet, som kan fare til hay kirurgisk risiko og/eller betydelige postoperative komplikasjoner.

- Pre-eksisterende infeksjon som ikke er last far plassering av utstyret, aker risikoen for periproteseinfeksjon.

+ Siden det ikke finnes data om samtidig bruk av dette utstyret med dermale fillere, er slik bruk av dermale fillere i nzerheten av utstyret (f.eks. i hudens dekolletasjeomrade) kontraindisert.
Leger ma ogsa frarade pasienter a bruke dermale fillere i naerheten av dette utstyret i fremtiden.

« Dette utstyret er ikke beregnet for behandling av barn, gravide eller ammende kvinner.

Magnetresonanstomografi (MR) er strengt kontraindisert pa grunn av integreringen av en med sjeldne jordarter i L deren med integrert ventil,

NB: Det er kirurgenes ansvar 4 foreta en medisinsk vurdering av om pasienten er egnet for implantasjon.

TILTENKT BRUKER

Vevsekspanderen med integrert ventil er ment & brukes av kvalifiserte kirurger.

VIKTIG: Kirurgen er ansvarlig for 4 giennomfare de medisinske evalueringene vedrarende pasientens egnethet for implantasjon og for & finne den best passende kirurgiske teknikken
for bade 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 falger:

« Brukes til rekonstruktive formal for & gke brystets vevsareal som forberedelse til permanente brystimplantater.
+ Modeme teksturerte, anatomiske vevsekspandere har falgende fordeler hos pasienter som har giennomgatt mastektomi:
« Sveert forutsigbart resultat

« Genererer en tilpasset vevslomme som er perfekt formet for permanent plassering av implantatet

* Dker brystets vevsareal

» Minimerer kapselkontraktur og migrasjon av implantatet

« Opprettholder en veldefinert inframammeaer linje

« Faerre brystvorteavvik

« Tilfredshet med brystets estetikk etter mastektomi

« Forbedret kroppsbilde, selvtillit, seksuell folelse og attraktivitet

YTELSESEGENSKAPER

Vevsekspandere med integrert ventil er designet og produsert i henhold til gjeldende EN ISO 14607-standard vedrarende brystimplantater. Ytelsesegenskapene til pandeme
med integrert ventil nar det gjelder:
+ Skallintegritet
« Implantatmotstand
« Injeksjonsstedets egnethet
* Volum
* Overflatetekstur
Hadde blitt validert og funnet & samsvare med kravene i EN ISO 14607.
LENKE TIL SAMMENDRAG AV SIKKERHETS-0G KLINISK YTELSE
iget av het og klinisk ytelse vil veere tilgjengelig pa det ndr detfe tas i bruk hftps:/fec.europa.euftools/eud: dfl/s /h ogpd
Iskap d (https:/iwww.g conv)
PASIENTINFORMASJON

Enhver kirurgisk prosedyre kan ha komplikasjoner og risikoer. Pasienten far grundig informasjon av legen om forholdet mellom risiko og nytte. Hver av de mulige komplikasjonene og
advarslene ber dreftes med pasienten fer beslutningen tas om a utfere operasjonen.

Muligheten for eksplantasjonskirurgi nar som helst i Izpet av implantasjonsperioden bar ogsa diskuteres med pasienten. Det er kirurgens ansvar a informere pasienten om alle potensielle
komplikasjoner og risikoer far operaSJonen

Hver pasient skal motta pasi sjonsbrosjyren under deres forste jon for & gi pasi tid til 4 lese og forstd infor

om ri:
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anbefalinger og fordeler knyttet til brystimplantater for & ta en informert beslutning om & utfore operasji P jyren i 0gsé et «Inft t

) J) Y
fy kj for i slik at i kan beholde kopier av deres if ljer, for ek el parti til senere referanse. Dette dokumentet finnes i
PDF-format pa vart nettsted www. hetics.com

LEVETID

Vevsekspandere er midlertidig utstyr som ikke er beregnet for permanent implantasjon. De skal fiemes 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:

- Implantatkortet som skal fylles ut i henhold til instruksjonene i brosjyren for helsepersonell som fyller ut implantatkortet.

« Pasientbrosjyren som er tilgiengelig 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 fa tilgang til annen informasjon knyttet il 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 nedssituasjoner.

ADVARSLER

Det er kirurgens ansvar a informere pasienten om mulige advarsler i forbindelse med bruk av vevsekspandere far operasjonen.

FORSTYRRELSE AV UNDERS@KELSES- OG BEHANDLINGSTEKNIKKER
+ Ettersom vevsekspandere med integrert ventil inneholder magnetiske elementer, er MR-underspkelser strengt kontraindisert.
» Beslutningen om & 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 fiemes nar 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 4 minimere skade og sarge for aseptisk presentasjon. Utstyrets strukturelle integritet ma verifiseres far
implantasjon. Skadde produkter skal ikke implanteres, ikke prav 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 etterfolgende operasjoner. Det ma utvises den sterste forsiktighet for & unnga kontakt med skarpe gjenstander, for eksempel kirurgiske
instrumenter, suturnaler eller injeksjonsnaler.

Et ekstra produkt skal veere tilgiengelig pa tidspunktet for operasjonen i tilfelle eventuell skade pé, eller kontaminasjon av utstyret.

ENGANGSBRUK

Vevsekspandere er kun beregnet for engangsbruk. lkke gjenbruk eksplanterte produkter. Ikke steriliser et produkt pa nytt. Eksplanterte produkter skal ikke gjenbrukes fordi gjentatt
rengjering og resterilisering vil kanskje ikke i tilstrekkelig grad fierne biologiske rester som blod, vev og annet materiale, som kan inneholde resistente patogener.

ENDRING AV UTSTYR

Ikke forsgk a reparere skadede produkter. Det skal ikke gjeres endringer i den opprinnelige konstruksjonen/fabrikasjonen. Uautorisert endring av utstyr ugyldiggjer 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 stal. Behandling som baserer seg pa diffusjon av legemidler gjennom utstyrsveggen, anbefales ikke.

OPPBLASING AV HYLSTERET

Huden over injeksjonsstedet ma forberedes omhyggelig hver gang injeksjonsstedet penetreres. Legen ma verifisere plasseringen og riktig orientering av injeksjonsstedet far hver
innsetting av pafyllingsnalen, noe som kan gjeres ved hjelp av det eksterne lokaliseringsutstyret (ELD) som falger med vevsekspanderen med integrert ventil. Hvis dette ikke gjeres, kan
det fore til punktering av ekspansjonshylsteret, skade pa injeksjonsstedet og/eller utsette pasienten for unadig traume. Stedet ma penetreres med en hypodermisk nal med standard
skraspiss i storrelse 21 G. Andre typer naler eller starre naler kan skade injeksjonsstedet og hindre gjenforsegling. Det skal brukes en ny nal hver gang injeksjonsstedet penetreres,
da kontakt mellom nélespissen og den rustfrie stalbeskyttelsen kan deformere nalespissen og gjsre den uegnet til gienbruk. Oppblasing av ekspansjonshylsteret utover det angitte
fyllingsvolumet (angitt pa etiketten pa Tissue Expander) anbefales ikke. Etter hver inflasjonsinjeksjon ber pasienten observeres for mulige komplikasjoner. Hvis ekspansjonshylsteret ikke
blases opp, kan det skyldes feil plassering av pafyllingsnélen i det indre lumenet pa injeksjonsstedet eller skade pa ekspansjonshylsteret.

OVEROPPBLASING AV UTSTYRET

Overoppblasing av utstyret kan pavirke integriteten til utstyret og forarsake trauma pa det omkringliggende vevet.

INNSETTING AV UTSTYRET

Veer forsiktig nar du plasserer utstyret, slik at hylsteret ikke brettes over injeksjonsstedet. Dette kan fare til at nalen ved et uhell trenger inn i hylsteret.

RENGJZRING FOR GJENBRUK AV ELD

ELD leveres sterilt (ved farste gangs bruk) og skal forst brukes til 4 blase opp ekspanderen under prosedyren for innsetting av ekspanderen pa operasjonsstuen. Umiddelbart for ELD
tas i bruk i et IKKE-STERILT milje, ma det ferst rengjeres i henhold til instruksjonene i dette dokumentet.

MAKSIMALT ANTALL BRUK FOR ELD

ELD kan rengjares for gienbruk i et ikke-sterilt miljp opptil maksimalt 15 ganger. Produsenten anbefaler at brukeme bruker volumfyllingsskjemaet som falger med hvert utstyr, for & holde
oversikt over antall rengjeringssykluser som er brukt.

ELD, KONTAKT MED SKADET HUD

ELD ma ikke komme i kontakt med skadet hud under pafelgende oppblasing av ekspanderen etter den farste operasjonen, da ELD ikke lenger er sterilt selv om det er rent.

ELD BRUKES KUN TIL EN PASIENT

Hver ELD skal kun brukes til én pasient. Produsenten anbefaler at brukerne bruker volumfyllingsskjema som felger med hvert utstyr, for a spore pasientopplysningene som er knyttet til
hver ELD. De aviakbare etikettene som falger med hvert utstyr, kan festes til volumfyllingsskjemaet for bedre & 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 dreftes med pasienten. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til: infeksjon (se nedenfor), hematom (se
nedenfor), seres vesskeakkumulering (se nedenfor), tap av felelse (se nedenfor), reaksjon pa legemiddel, nerveskade, pasientintoleranse for et fremmed implantat og darlig sarheling.

BRYSTIMPLANTAT-ASSOSIERT ANAPLASTISK STORCELLELYMFOM (BIA-ALCL)

Europeisk sikkerhetsinformasjon, amerikanske FDA og 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 er inkluderti WHO 2016 klassifisering under terminologien «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 & veere lave.

Hos de fleste pasienter finnes BIA-ALCL i vaesken eller arrvevet ved siden av implantatet. De viktigste symptomene pa BIA-ALCL er vedvarende hevelse eller smerte, sen debut av
vedvarende serom, kapsulaer kontraktur eller en masse i nzerheten av brystimplantatet. Hvis kvinner opplever noen av de nevnte symptomene, eller dersom det er mistanke om BIA-
ALCL, anbefales det at pasientene blir undersgkt for & utelukke peri-implantat ALCL. Nar du tester for BIA-ALCL, samle fersk seromvaeske og representative deler av kapselen og send
inn til patologitester for & utelukke ALCL. Diagnostikk-evalueringen ma omfatte cytologisk evaluering av seromvasske med Wright Giemsa-fargede utstryk og immunhistokjemisk testing
av celleblokker for CD-markerer (Cluster of Differentiation) og ALK-markerer (Anaplastic Lymphoma Kinase). De fleste tilfeller av brystimplantatassosiert ALCL behandles med fierning
av implantatet og kapselen rundt implantatet. | noen tilfeller har det, med begrenset suksess, blitt behandlet med kjemoterapi og straling. Selv om behandling normait er vellykket, kan
BIA-ALCL vaere dedelig hvis det ikke behandles. Dermed er tidlig pavisning og behandling avgjerende.

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 & ha en rekke symptomer de
tror oppstar som felge av brystimplantatene deres. Selv om det ikke er en medisinsk diagnose, kaller de symptomene sine “Brystimplantatsykdom” (BII).

Disse ulike generiske symptomene er sveert 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, sgvnforstyrrelse, depresjon, hormonelle lidelser, hodepine, hartap og frysninger.

Det finnes en rekke andre arsaker til at disse symptomene kan pavises, inkludert bakenforliggende sykdommer eller hormonelle endringer. Det er 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. | giennomsnitt faler ca. 50 % av kvinner som identifiserer
seg selv som a ha «Bll», at symptomene deres forbedres etter at implantatet er fiemet — av og til midlertidig og av og til permanent. Det ser derfor ut til at fierning av brystimplantater ikke
nedvendigvis gir bedre symptomer hos alle. Til dags dato er det ingen forskning som viser hvilke symptomer som kan eller ikke kan bli bedre ved fierning av implantat,

Det er for yeblikket ingen tester som kan bekrefte «Bll». 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 oppseke lege
hvis de har mistanke om at de har BIl. Symptomene deres er kanskje ikke knyttet til implantatene, og andre medisinske undersgkelser bar ikke overses eller ses bort fra ved fastsetting
av arsaken til symptomene deres.

KAPSUL/AR KONTRAKTUR
Dannelsen av en fibras vevskapsel omkring utstyret er en normal fysiologisk respons pa et fremmedlegeme. Kontraktur av det fibrese kapsulaere vevet som omgir utstyret, kan resultere
i fasthet, ubehag eller smerte, forvrengning, felbarhet eller forflytning av utstyret.

DEFLASJON AV VEVSEKSPANDERE OG RUPTUR

Ekspansjonshylsen kan tammes nar som helst, og det kan ikke garanteres at saltvannet holdes tilbake. Hvis det er mistanke om lekkasje, skal utstyret fiernes. Pasienten mé informeres
om deflasjonspotensialet for utstyret for det tas en beslutning om & ga videre til kirurgi. Rynking og/eller krglling av ekspansjonshylsteret er iboende i den tiltenkte bruken av dette utstyret
og kan resultere | svekkelse og tamming av ekspansjonshylsteret, spesielt nér det er underfylt over en periode. Det anbefales & vaere naye med innsettingen for & unnga brettefeil og sikre
at ekspansjonen tolereres godt. Skade pa utstyret under handtering eller kirurgi kan fare til tidlig eller sen deflasjon. Ruptur kan oppsta postoperativt (i lapet av implantasjonsperioden)
som felge 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 fere til at ekspansjonshylsteret sprekker og forarsaker deflasjon. Det kan ogsa oppsta lekkasje giennom injeksjonsstedet. Det er mulig
atden 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 & unngé & forveksle den nedre polen med pafyllingsporten.

EKSTRUSJON
Utilstrekkelig vevsdekning kan fare til eksponering og ekstrudering av utstyret. Nedbrytning av huden kan forekomme ved bruk av steroidmedisiner. Vevsnekrose kan forarsakes av darlig
vaskularisering. Tegn pa hudbetennelse, som @mhet og erytem, kan tyde pa fortynning eller erosjon og ma straks undersekes.

INFEKSJON

Ikke utsett utstyret eller fyllingstilbeharet for kontaminanter, noe som eker risikoen for infeksjon.

Infeksjon er en iboende risiko etter enhver type invasiv kirurgi. Tegn pa akutt infeksjon omfatter erytem, emhet, vaeskeansamling, smerte og feber. Tegn pa subklinisk infeksjon kan veere
vanskelig & oppdage. Postoperative infeksjoner skal behandles aggressivt i henhold til standard medisinsk praksis for & unnga alvorligere komplikasjoner. Infeksjon som ikke reagerer
pa behandling, eller nekrotiserende infeksjon, kan resultere i at utstyret ma flernes.

Kapsulzer kontraktur kan vaere knyttet til infeksjon i omradet rundt utstyret.

HEMATOM/SEROM

Hematom og akkumulering av sergs vasske er komplikasjoner forbundet med alle typer invasiv kirurgi. Postoperativt hematom og serom kan bidra til infeksjon og/eller kapsulzer kontraktur.
Postoperativ hematom og serom kan minimeres med maysommelig oppmerksomhet pa hemostase under kirurgi, og muligens ved postoperativ bruk av et lukket dreneringssystem.
Vedvarende, sterk bledning méa kontrolleres far utstyret implanteres. All postoperativ evakuering av hematom eller serom ma gjennomfares med forsiktighet for 4 unnga kontaminering
eller skade pé utstyret.

BRENNENDE FOLELSE

Det kan oppsta en lokal hudreaksjon etter implantasjon og bruk av vevsekspandere. Dette kan forarsake lokal midlertidig radhet (erytem) eller utslett under ekspansjonsprosessen
KLZENDE FALELSE

Risikoen for midlertidig eller permanent dysestesi finnes etter enhver invasiv kirurgisk prosedyre, Neyaktig kirurgisk teknikk kan minimere risikoen, men ikke utelukke den. Det er normalt
at den omkringliggende huden opplever klze, smerter i brystet, smhet eller stramhet under utvidelsesprosessen. Vedvarende kloe eller svie, hovne lymfekjertler og/eller lokale reaksjoner
(inkludert betennelse og/eller veeskeutslipp) kan imidlertid vaere tegn pé en infeksjon eller fremmedlegemereaksjon. Risikoen for nevrologisk svekkelse gker med mer omfattende kirurgi.
SMERTE

Enhver uforklarig 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 heyt blodtrykk.

IMMUNRESPONS
Selv om det ikke er biologisk plausibelt, kan risikoen for & utvikle en immunrespons etter implantasjon av vevsekspandere ikke helt utelukkes.

NEKROSE
Nedsatt vaskuleer perfusjon kan fare til nekrose i mastektomilappen, huden ogeller brystvorten. Dette kan fere til darlig sartilheling og eksponering av utstyret, noe som kan gjere det
nadvendig med en ny operasjon eller fleming av utstyret.

HYPERTROFISK ARRDANNELSE
Forhgyet ardannelse kan oppsta som felge av vevsekspansjon. Denne fortykkede amrdannelsen kan veere midlertidig eller permanent.

DEFORMITET | BRYSTVEGGEN

Deformitet av brystveggen er en potensiell komplikasjon etter implantasjon og ekspansjon av vevsekspander | brystregionen. Det kan fare til midlertidig eller permanent endring av
brystveggen.

FORSKYVNING/FEILSTILLING

Forskyvning og feilplassering av vevsekspanderen er en komplikasjon som kan oppsta. Kirurgisk inngrep og fieming av utstyret kan vaere nedvendig.

MISFARGING AV HUDEN

Huden pa eller i naerheten av operasjonsstedet kan virke enten lysere eller merkere enn huden rundt. Selv om det er uvanlig, kan hevelse og misfarging av huden vedvare i lange
perioder, og i sjeldne filfeller bli permanent.

BRUKSANVISNING

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG FRAKT
Produktene véare ma oppbevares under normale forhold, méa beskyttes mot fuktighet og direkte sollys og mé 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 & returnere 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 rengjering og resterilisering kan skade utstyrets integritet og ikke nedvendigvis flerne biologiske rester som blod, vev og annet materiale, som
kan inneholde motstandsdyktige patogener.

EMBALLASJE

Sterilt produkt leveres i en forseglet, dobbel primaerpakning, i en beskyttende kartong. Sterilitet garanteres ikke dersom pakken er skadet eller apnet. IKKE BRUK UTSTYRET HVIS
EMBALLASJEN ER SKADET ELLER APNET. Merkingen som felger med utstyret, gir den nedvendige informasjonen for sporbarhet og identifikasjon av produktet. Emballasjen
inneholder atte avtakbare etiketter som viser implantatets egenskaper (partinummer, referansenummer), implantatkort. Disse etikettene skal festes til pasientens journal. Produsenten
anbefaler at pasienten far en av disse etikettene for & opprettholde sporbarheten til det implanterte produktet.

FOR A APNE INNPAKKET, STERILT PRODUKT

« Trekk apen 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.

UNDERS@KELSE OG HANDTERING AV PRODUKT

» Produktet skal undersgkes 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 saltvannslgsning. Ikke bruk det hvis det er tegn pa lekkasje, skade eller
kontaminering. Utstyret ma temmes for luft etter denne testen og fer implantasjon.

+ Utstyret skal holdes nedsenket i sterilt vann eller normal saltigsning fer implantasjon for & unnga kontakt med luftbarne partikkelkontaminanter og partikler i det kirurgiske feltet.

« Ikke senk implantatet i lasninger som inneholder betadin eller jod. Dersom lgsninger som inneholder jod eller betadin brukes i lommen, pase at den skylles grundig slik at ingen rester
av lgsningen blir liggende i lommen,

OVERFLATEKONTAMINANTER (TALKUM, ST@V, LO, OLJER) PA OVERFLATEN AV IMPLANTATER KAN FORE TIL FREMMEDLEGEMEREAKSJON. HAND-

TER MED VARSOMHET MED KIRURGISKE HANSKER (SKYLT FRI FOR TALKUM) MED STRENG ASEPTISK TEKNIKK. KONTAMINERT PRODUKT MA IKKE

IMPLANTERES.

Reserveimplantater ma vaere klare og tilgjengelige pa tidspunktet for operasjon til 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 rengjering og resterilisering kan skade produktets integritet og vil kanskje ikke i tilstrekkelig grad fieme 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 mé evaluere prosedyrens egnethet basert pa gjeldende aksepterte teknikker, individuell vurdering

og erfaring. Kirurgen ma fastsette riktig sterrelse og form pa utstyret for den individuelle pasienten. Et snitt skal vaere av riktig lengde i henhold til utstyrets stil, sterrelse og profil. Dette

reduserer potensialet for & skape for stor belastning pa utstyret under innsetting.

POSISJONERING AV VEVSEKSPANDER MED INTEGRERT VENTIL

For optimal ekspansjon skal lommen som opprettes, vaere sterme enn bunnen pa utstyret. Oppblasingen starter vanligvis etter en periode med sarheling. Veer forsiktig nar du plasserer

utstyret, slik at hylsteret ikke brettes over injeksjonsstedet. Dette kan fere 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 lasner fra holderen, kan det festes 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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« bessi tzeki eru ekki stlud til medferdar hja bémum, punguéum konum eda konum med barm & brjdsti.
Segulémun (MRI) er algjor frabending vegna bess a8 i vefjabenjaranum med innbyggéum ventli er lanpanidsegull.
ATH.: Pad er & abyrgd skurdlaeknisins ad meta leeknisfraedilega hvort igraedslan henti sjaklingnum.

FYRIRHUGADUR NOTANDI
Vefjabenjarinn med innbyggdum ventli er zetladur til notkunar af skuréleeknum med tilskilda heefni.
MIKILVAGT: Skurdlaskninnn ber abyrgd a ab meta haefi sjuklings fyrir adgerd og ad velja rétta skurdtaekni, baedi fyrir sjuklinginn og fyrir pa gerd igreedis sem valin er.

MARKHOPUR
Vefjabenjarinn med innbyggdum ventli er zetladur til notkunar hja fullordnum (ad undanskildum barnshafandi konum og konum med barn & brjosti) med engar pekktar frAbendingar.

KLINISKUR AVINNINGUR

Kliniskur avinningur af vefiapenjaranum med innbyggdum ventli er sem hér segir:

« notadur i uppbyggingarskyni til a8 penja Ut vefjasvaedi briostsins til undirbiinings fyrir varanlega brjostaptida.
+ Nuverandi vefiapenjarar med 6sléttri aferd og liffaeralégun hafa eftirfarandi avinning fyrir sjiklinga sem hafa gengist undir briostnam:
» Mjdsg fyrirsjdanleg Gtkoma

« Buinn er til sérsnidinn vefvasi med réttri Idgun til varanlegrar igraedslu

« Vefjasvaedi brjostsins staekkad

- Lagmarkar herping i treffahjup og tilfeerslu igreedis

« Visheldur skyni fellingu undir briésti (e. inframammary line}

« Feerri tilvik titfzerslu a geirvortu

« Anaegja med utlit briésta eftir briéstnam

+ Beett likamsimynd, sjélfsalit, kynfer8isleg lidan og addréttarafl

NOTKUNAREIGINLEIKAR

Vefjapenjarar med innbyggdum ventli eru hannadir og framleiddir | samraemi vid gildandi EN ISO 14607 stadla um brjostaigreedi. Virknieiginleikar vefiapenjara med innbygg&um ventli
med tilliti til:

« heilleika skeljar (penslupoka)

+ viénam igreedis

« heefis stungustadar

« rimmals

- yfirbor8saferdar

hafa verid stadfestir og uppfylla kréfur EN 1ISO 14607.

TENGILL A SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI VIRKNI
Samanrekt a oryggl og kiiniskri virkni verdur ad finna 4 vefsetri Eudamed pegar pad er ordid virkt https://ec.europa.

fyrirtzek (http ics.com/)

UPPLYSINGAR FYRIR SJUKLING

Ollum skurdadgerdum getur fylgt &heetta og fylgikvillar. Skurdleeknirinn skal veita sjuklingnum itarlega radgjéf um samband heettu og avinnings. Reeda skal vid sjukling um alla
hugsanlega fylgikvilla og fara yfir vidvaranir &8ur en tekin er &kvordun um ad framkvaema adgerdina.

Einnig skal reeda vid sjuklinginn um maoguleikann & ad fladaegja purfi igraedid hvenzer sem er & igraedslutimabilinu. Pad er 4 abyrgd skurdlasknisins a8 upplysa sjuklinginn um alla
hugsanlega fylgikvilla og ahaettu fyrir aOQero

og &

| fyrsta viotali skulu allir sjtikli pplysii ing fyrir sjikii Panmg feer sjiklingurinn tima tll ad lesa og skma upplysmgamar um ahattu, eftlrfylgm
og avmnlng sem teng/ast I og notkun brjéstapiida og taka upply ik dun um hvort fara eigi i adg Upply

by blad fyrir sjikling“ par sem sjiklingurinn getur geymt afrit fyrir sig af upplysi) um bij PU0; s.5. I /] betta skjal er faanlegt &
PDF-smdl & vef: okkar wWww.g hetlics.com/.

ENDINGARTIMI

Vefjapenjarar eru timabundin taeki sem eru ekki aetlud til varanlegrar igreedslu. Pa skal flarlaegja pegar naegur vefur hefur myndast. Vefjabenjarar eru venjulega igraeddir i allt ad sex
manudi,

Vorur okkar skal geyma vid hefdbundnar adstaedur. Pzer skal verja gegn raka og beinu solarjési og paer verdur ad geyma pannig ad érvarnar visi upp. Par sem pessara skilyr3a er gastt
hafa vérumar fimm &ra geymslupol.

IGRAEDISKORT

Eftir adgerdina skal skurdlaeknirinn afhenda sjuklingi:

« Igraediskortid, sem fylla skal Gt samkvaemt leidbeiningum i baeklingnum ,LeiBbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsfolk um utfyllingu igraediskorts*,

+ Beekling fyrir sjuklinga, sem finna mé & upplysingavefsvaedi sjlklinga sem visad er i & kortinu.

Sjuklingur skal upplystur um ad hann skuli avallt bera igraediskortid & sér, en tilgangur pess er eftirfarandi:

- gera sjuklingi kleift ad pekkja igraedda taekid og fa adgang ad nanari upplysingum um igraedda taekid (t.d. gegnum EUDAMED og dnnur vefsetur).

- gera sjuklingi kleift ad oska eftir sérstakri medferd vid akvednar adstaedur, t.d. vid dryggisleit.

veita heilbrig8isstarfsfolki eda bradalisum upplysingar um sérbarfir sjuklinga vié neydaradstasdur.

VARNADARORD

Pad er & &byrgd skurdleeknisins ad veita sjuklingnum radgjof i tengslum vid hugsanlegar vidvaranir sem tengjast notkun vefjapenjara fyrir adgerd.

TRUFLUN A RANNSOKNAR- OG MEDFERDARAFERDUM

+ Vegna pess a8 segulmagnada hluti er a8 finna  vefjabenjurum med innbygg&um ventli er algjor frabending gegn segulémunarrannséknum (MRI).

« Akvordun um ad beita geislamedferd samhlida vefiabenjurum med innbyggdum ventli skal tekin af skur8leekninum og krabbameinslaskni med geislalaekningar sem sérgrein (sja einnig
L Frabendingar”).

SEGULSVID

EKKI ma nota vefjabenjara med innbyggdum ventli hja sjaklingum med igreedd teeki sem stédugt segulsvid gaeti haft &hrif 4, s.s. gangrada, bjargrada, skynjara og innrennslistzeki.

TIMABUNDIP TAEKI

Veflapenjari er timabundi® teeki og er ekki setlad til varanlegrar igraedslu. Fjarlaegja skal vefiabenjarann begar neaegur vefur hefur myndast. Vefjabenjarar eru venjulega igreeddir i allt ad
6 manudi.
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SKEMMDIR A IGRAEDUM - ROF | SKURDADGERD

Gaeta skal ftrustu varddar vi8 notkun og meshéndlun igrae8a til ad lagmarka skemmdir og tryggja smitgat. Ganga parf Gr skugga um heilleika teekisins fyrir igrae8slu. Ekki ma nota
skemmdar vérur til igreedslu eda reyna ad gera vib paer.

Ol teeki hafa verid framleidd med gagnreyndum adferum og samkvaemt stréngum geeastéélum, en réng mesdhandlun getur leitt til bess a8 igreedslur rofni vié meshdndlun eda i adgers,
hvort sem er i fyrstu adgerd eda vid sidari adgerdir. Geaeta verdur itrustu varudar til ad koma [ veg fyrir snertingu vid beitta hluti, s.s. skurdlazknaahéld, saumnalar eda sprautunalar.

Vie adgerd skulu vidbotarvorur vera tittzekar vegna moguleikans & ad taekid skemmist eda mengist.

EINNOTA
Vefjabenjarar eru eingéngu einnota. Ekki ma endurnota vorur sem a8ur hafa verid notadar. Ekki ma endurszefa neinar vorur. Igraesi sem adur hafa veri notud (e. explanted) ma ekki
endumota par sem ekki er vist ad hreinsun og endurszefing fiarleegi allar lifefnaleifar, s.s. blod, vefi og 6nnur efni, par sem polnir syklar geta verid til stadar,

BREYTINGAR A T/AKI

Ekki reyna ad gera vié skemmdar vérur. Ekki skal reyna ad gera breytingar & upprunalegri hdnnun/framleidslu. Ef breytingar eru gerdar 4 teekjum fellir pad alla abyrgd ur gildi, baedi
beina og obeina.

NOTKUN LYFJA

Ef syklalyfja- eda steramedferd er abending er pad 4 abyrgd vidkomandi skurblasknis ad tryggja ad lyfin séu samhaef og virk pegar pau komast i snertingu vi teygjuefni r silikoni fyrir
laekningataeki og rydfritt stal. Ekki er maslt med medferd sem byggir 4 dreifingu lyfia gegnum vegg taekisins.

PENSLA POKANS

Vanda ver8ur undirbining hidarinnar & stungustadnum i hvert sinn sem stungid er i hann. Lzeknirinn verdur ad stadfesta stadsetningu og rétta stefnu stungustadarins fyrir hverja
isetningu afyllingamalarinnar, sem hzegt er ad gera med ytra stadsetningartaskinu (ELD) sem fylgir vefjapenjaranum med innbyggdum ventli. Ef pad er ekki gert getur pad leitt til pess ad
gatad sé & penslupokann, stungustadurinn skemmist og/eda sjuklingurinn verdi fyrir averka. Stinga skal i stadinn me6 21 G sprautunal me6 venjulegum skaskomum oddi. Annars konar
eda staarri nalar geta skemmt stungustadinn og komid i veg fyrir ad hann lokist aftur. Nota skal nyja nal i hvert skipti sem stungi6 er gegnum stungustadinn, par sem snerting nalaroddsins
vi& nalarvornina Or rydfriu stali getur afmyndad nélaroddinn og gert hana ohasfa til endurnotkunar. Ekki er maelt med pvi ad fylla penslupokann umfram tilgreint afyllingarrimmal (sem
er nanar tilgreint & merkimida vefjapenjarans). Eftir hverja inndaelingu skal fylgjast med sjuklingnum med filliti til hugsanlegra fylgikvilla. Ef penslupokinn penst ekki Ut getur pad stafad af
rangri stadsetningu afyllingamalarinnar i innra holi stungustadarins eda af skemmdum & penslupokanum,

OFPENSLA TAKISINS
Ofbensla teekisins getur haft ahrif 4 heilleika pess og valdié averka a naeriggjandi vef.

STADSETNING TAKIS
Gasta verBur varidar vid stadsetningu teekisins til a8 tryggja a8 pokinn leggist ekki yfir stungustadinn. bad gaeti leitt til pess ad stungi6 sé dvart 4 pokanum med nalinni.

HREINSUN FYRIR ENDURNOTKUN A YTRA STADSETNINGARTAKI
Yira stadsetningartzekid er athent sasft (vid fyrstu notkun) og skal notad i upphafi til ad belgja Ut penjarann medan 4 isetningu hans stendur & skurdstofu. Rétt fyrir sidari notkun i
OS/EFDU umhverfi verdur fyrst ad hreinsa ytra stadsetningartzekid samkvaemt leidbeiningunum i pessu skjali.

HAMARKSFJOLDI SKIPTA SEM NOTA MA YTRA STADSETNINGART/EKID
Hreinsa ma ytra stadsetningartaekid til endurotkunar i 6szeféu umhverfi allt ad 15 sinnum. Framleidandinn maelir med pvi ad notendur noti skraningarbladia fyrir rammal fyllingar sem
fylgir hverju taeki til ad halda utan um fidlda prifa.

SNERTING YTRA STADSETNINGART/EKIS VID ROFNA HUD
Ytra stadsetningartaekid ma ekki ad komast 1 snertingu vid rofna hié vid sidari Gtbenslu penjarans eftir upphaflega skurdadgerd, vegna pess a8 stasetningartaekid er pa ekki lengur
saeft pott pad sé hreint.

YTRA STADSETNINGART/EKI ADEINS FYRIR EINN SJUKLING

Hvert ytra stadsetningartaeki skal adeins nota fyrir einn sjukling. FramleiGandinn mzelir med pvi ad notendur noti skraningarbladid fyrir rammal fyllingar sem fylgir hverju teeki til ad halda
utan um paer upplysingar um sjuklinginn sem tengjast hverju ytra stadsetningarteeki. Festa ma lausu midana sem fylgja hverju taski & skraningarbladi fyrir immal fyllingar til a8 halda
betur utan um upplysingar um ytra stadsetningarteeki® sem tengist hverjum sjuklingi.

EKKI MA NOTA ONNUR YTRI STADSETNINGARTAKI|
Teekid ma adeins nota med ytri stadsetningartaekjum fra framleidanda. Ekki mé nota dnnur ytri stadsetningartaeki fra 88rum framleidanda vid igraedsluferli taekisins.

FYLGIKVILLAR
Reeba skal um hugsanlega almenna fylgikvilla allra skur&adgerda vid sjlklinginn. Peir eru medal annars, en takmarkast ekki vi8, eftifarandi: syking (sjé fyrir nedan), margull (sja fyrir
nedan), uppstfnun sermisvokva (sja fyrir nedan), skyntap (sja fyrir nedan), vidbroga vid lyfjagjof, taugaskadi, dpolsvidbrogd sjiklings vid adskotahlut og sldk saragraedsla.

EITILFRUMUKRABBAMEIN TENGT BRJOSTAPUBUM (BIA-ALCL)

Evrépskar Sryggisupplysingar, upplysingar fré Matvaela- og lyfjaettirliti Bandarikjanna og nyjustu heimildir hafa leitt i ljos tengsl milli briostaptida og myndunar krabbameins i Snzemiskerfinu
sem kallast eitilfrumukrabbamein tengt briostapidum (e. breast implant associated anaplastic large cell lymphoma, BIA-ALCL). Pennan tilttekna sjikddém ma finna undir heitinu ,ALCL -
AIM* i flokkun Alpjédaheilbrigdismalastofnunarinnar fra arinu 2016. betta krabbamein finnst oftar hja sjuklingum med brjostapida med osléttri aferd heldur en hja sjuklingum med slétta
brjostapida og kemur yfirleitt fram mérgum arum eftir ad briéstapidum er komid fyrir. Sem stendur er tiéni BIA-ALCL talin lag.

Hja flestum sjuklingum finnst BIA-ALCL i vokva efa drvef naest briostapiSanum. Helstu einkenni BIA-ALCL eru pralat bdlga eba verkur, sidkominn pralatur sermigdll, herpingur i trefiahjip
eda fyrirferd naleegt brivstapi&anum, Ef einhver ofangreindra einkenna koma fram hja konum eda grunur leikur 4 ad um BIA-ALCL sé ad rasda er radlagt ad meta sjuklingana til a8 Gtiloka
Jperi-implant ALCL*, p.e, eitilfrumukrabbamein i vefjum sem liggja a8 igrae8inu. Pegar gerdar eru rannsoknir il ad leita eftir BIA-ALCL skal taka ferskan vokva Gr sermigul dsamt videigandi
hluta dr trefjahjup og senda til meinafraedilegrar rannsoknar til ad Utiloka ALCL. Greining skal fela i sér frumufraedilegt mat 4 vokva Gr sermigul med frumusynum litudum med Wright-Giemsa
adferd og rannsdkn & frumulkddsum (e. cell block) med moétefnalitun vefja par sem leitad er eftir adgreiningu (e. cluster of differentiation, CD) og ALK-visum (e. Anaplastic Lymphoma Kinase
markers). Flest tilvik BIA-ALCL eru meShondlu® med pvi ad fiarlzegja briéstapiéann og trefiahjipinn utan um igreedis. i einbverjum tilvikum hefur verid beitt krabbameinslyflamedferd og
geislun. Pott medferd beri yfireitt arangur getur BIA-ALCL veri8 banvaent ef medferd er ekki veitt og pvi er mikilvaegt ad greina sjlikdoéminn og hefla medferd snemma.

Ef sjOklingurinn greinist me& BIA-ALCL skal tilkynna pad til framleiSanda me8 pvi ad senda pdst & netfangid productsupport@gcaesthetics.com og pverfaglegt teymi hefia
einstaklingsbundna meé&ferdarazstiun,

BRJOSTAPUDAVEIKI

Litid hlutfall kvenna med bridstapida eda vefijabenjara, hvort sem er vegna enduruppbyggingar eda i tlitsskyni, finnur fyrir ymsum einkennum sem pzer telja ad rekja megi til
briéstapidanna. Pessi einkenni eru kollud briostapidaveiki® (e. Breast Implant lliness, Bll), sem er b6 ekki lzeknisfradileg greining.

Pessi almennu einkenni eru mjég mismunandi og hafa konurnar sjélfar greint og skilgreint einkenni sin sem brjdstapudaveiki p6tt greining hafi ekki komid fra lzekni. Einkenni eru medal
annars, en takmarkast ekki vi8, flensulik einkenni & bor vié mikla preytu, heillapoku eda lidverki, dnaemistengd einkenni, svefntruflanir, punglyndi, horménavandamal, héfudverk, harlos
og kuldahroll.

pessi einkenni ma hugsanlega rekja til ymissa annarra orsaka, p. & m. undirliggjandi sjikdéma eda horménabreytinga. Ad auki hafa ymsar visindarannsoknir verid gerdar par sem
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sambeerileg einkenni hafa verid rannsokud hja konum jafnt med og an bijostapida. A medaltali telja u.p.b. 50% kvenna sem skilgreina sig med brjostapudaveiki ad einkenni lagist eftir
ad brjostapudar eru fjarlzegdir, stundum timabundid og stundum til frambudar. bvi litur Gt fyrir ad einkenni lagist ekki hja 6llum pratt fyrir ad brjostapudar séu flarlasgdir. Enn sem komid
er liggja engar rannsoknir fyrir hvad vardar hvada einkenni kunna a8 lagast og hver ekki vid a fjarlaegja briostapuda.

Sem stendur eru engin préf | bobi til ad stabfesta briostaptdaveiki. Rannséknum & pessu svidi verur haldid afram, einkum hvad vardar sjiklinga meé sjalfsofnaemissjukdéma eba
shaettupaetti slikra sjikdéma. Ekki ma nota briéstaptida hja konum med baelt 6naemiskerfi - sja kaflann FRABENDINGAR hér ad ofan. Ef sjuklingur telur sig vera meé bridstaptiéaveiki
skal leita rada hja laekni. Ekki er 6ruggt ad einkennin tengist bridstaptidum og ekki eetti ad lita fram hja 68rum rannséknum sem komid geta ad gagni vid ad akvarda orsakir peirra,
HERPINGUR i TREFJAHJUP

Edlilegt er ad trefiahjupur myndist umhverfis teekié enda eru pad edlileg lifedlisfraedileg vidbrégd likamans vié adskotahlut. Ef trefjahjupur umhverfis taekid herpist saman getur leitt til
stifleika, valdié 6paegindum eba sarsauka, afldgun eda taekid ordid apreifanlegt eda feerst Gr stad.

HJOPNUN VEFJAPENJURA OG ROF

Hjsénun penslupokans getur att sér stad hvenzer sem er og ekki er haegt a8 tryggja ad saltvatnslausnin haldist inni. Ef grunur leikur 4 leka skal fiarlaegja taeki6. Upplysa skal sjiklinginn um
hugsanlega hjédnun teekisins adur en akvordun er tekin um adgerd. Hrukkur og/eda fellingar 4 penslupokanum eru edlilegur hluti af fyrirhugadri notkun taekisins og geta leitt til veikingar
og hjdnunar penslupokans, einkum ef hann er vanfylitur i einhvem tima, Radlagt er a8 stadsetja tackié vandlega til ad forast misfellur og tryggja penslu sem polist vel. Skemmdir
4 teekjum sem eiga sér stad vid medhsndlun eda i skurdadgerd geta valdid snemmbunum eda sidbinum leka. Rof getur ordid eftir adgerd (4 igreedslutimabilinu) vegna skemmda &
igreedinu vid medhondlun eda i adgerd. Penslupokar sem hafa rispast eda hruflast geta rofnad & vidkomandi stad eftir adgerd. Sjuklingnum skal bent & ad 6hofleg handfjétlun eda averki
geeti rofié penslupokann og valdid hjdénun hans. Leki getur einnig att sér stad gegnum stungustadinn. Mogulegt er a8 nedri hluti penjarans leggist yfir nedri bran afyllingargéattarinnar og
pvi skal geeta varu8ar vid isetningu ofylltra penjara med innbygg&um ventli, til a6 rugla ekki nedri hluta penjarans saman vig afyllingargattina.

UTPRESSUN

Ofullnzegjandi vefiabekja yfir tackinu getur leitt til bess a8 pad prystist at. Nidurbrot hubar getur 4tt sér stad vié notkun steralyffa. Vefjadrep getur or8i8 vegna lélegrar sedunar (e.
vascularization). Merki um bélgu i had, s.s. eymsli og rodi, geta verid visbending um pynningu eda eydingu og b4 er naudsynlegt ad gripa til rannsékna tafarlaust,

SYKING

Geetid pess ab taekid komist ekki i snertingu vié mengunarvalda, en ba6 eykur likur & sykingu.

Ollum ifarandi skur8adgerdum fylgir sykingarhaetta. Merki um brada sykingu eru m.a. rodi, eymsli, vékvauppsdfnun, verkur og hiti. Erfitt getur verid a8 greina merki um einkennalausa
sykingu (e. subclinical infection). Medhdndla skal sykingar sem koma upp eftir abgerd me6 virkum haetti samkvaemt hef6bundnum venjum til a8 koma i veg fyrir alvarlegri fylgikvilla. Ef
upp kemur syking sem ekki svarar medferd eba ef drep fylgir sykingunni kann aé vera naudsynlegt ad fiarlaegja teskid.

Herpingur i trefiahjip kann ad tengjast sykingu a svaedinu umhverfis takid,

MARGULL/SERMIGULL

Myndun marguls og uppsfnun sermisvttkva eru fylgikvillar sem geta fylgt 6llum tegundum ifarandi skurdatgerda. Margull og sermigill sem koma fram eftir adgerd geta aukid likur &
sykingu og/eda herpingi i trefiahjup. Draga méa dr myndun marguls og sermiguls eftir abger6 med pvi ad tryggja goda blasdingarstodvun i adgerd og hugsanlega einnig med notkun
lokads drenkerfis ad adgerd lokinni. Stdéva verdur pralata og ohéflega blaedingu adur en taekinu er komié fyrir. Taema skal margul eda sermigul med varié til aé koma i veg fyrir mengun
eda skemmdir & teekinu.

BRUNATILFINNING

Stadbundin hiévidbrogs geta komid fram eftir igraedslu og notkun vefjabenjara. betta getur valdid stadbundnum, timabundnum roda (hidroda) eda Utbrotum medan & pensluferlinu
stendur.

KLADATILFINNING

1 kjolfar hverrar ifarandi skurSadgerdar getur verd haetta 4 timabundinni eda varanlegri tilfinningartruflun. Haegt er ad draga ur pessari hasttu med pvi ad beita itrustu varkarni vid
skuradgersir, en ekki er haagt ad koma algerlega i veg fyrir hana. Edlilegt er a6 fa kladatilfinningu, bridstverk, eymsli eda stifleikatilfinningu i adliggjandi hi6 medan a pensluferlinu stendur.
Hins vegar geta vibvarandi klada- eda svidatilfinning, bolgnir eitlar/kirtlar og/eda stabbundin vibbrigd (b.m.t. bolga ogleda vékvalitfers) verid merki um sykingu eda adskotahlutsvidbragd.
Eftir pvi sem adgerdin er umfangsmeiri er aukin hzetta 4 taugaskata.

VERKIR

Ef fram kemur 6Gtskyr8ur verkur sem ekki er haegt ad rekja til neinna peirra fylgikvilla sem hér eru nefndir skal tafarlaust gripa til rannsékna.

LIFEDLISFREDILEGT ASTAND

Undirliggjandi lifeSlisfraesilegt astand getur aukié likur & misheppnaéri enduruppbyggingu, en par @ meéal eru sykursyki, offita og haprystingur.

ONAMISSVORUN

Ekki er haegt ad Utiloka ad fullu haettuna & ad fa dnaemissvorun eftir igraedslu vefiabenjara, pott pad sé ekki liffraedilega sennilegt.

DREP

Skert sedablodflzedi getur leitt til dreps 1 hubflipa eftir bricstnam, i hid og/eda geirvbrtu. Petta getur valdi6 lélegri saragraedslu og pvi ab taekid missi pekju, sem getur krafist enduradgeréar
eda brottnams taekisins.

PYKK ORMYNDUN

Upphleypt 6r geta myndast vegna vefjapenslu. Pessi pykku 6r geta veni6 timabundin eda varanleg.

AFMYNDUN BRJOSTVEGGJAR

Afmyndun briéstveggjar er hugsanlegur fylgikvilli eftir igraedslu og Utbenslu vefiabenjara 4 brjéstsvaedinu. Petta getur leitt til timabundinnar ea varanlegrar breytingar 4 briéstvegg.
TILFAERSLA/RONG STADSETNING

Tilfzersla og réng stadsetning vefjapenjara er tengdur fylgikvilli. Skurdadgers og brottnam taskis kann ad vera naudsynlegt.

LITABREYTINGAR A HUP

Huabin & eda naleegt skurbsvaedinu getur virst annadhvort ljosari eda dekkri en hidin i kring. P6tt pad sé sjaldgaeft geta bdlga og litabreytingar 4 hié varad i langan tima og i mjég
sjaldgaefum tilvikum verié varanlegar.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

GEYMSLU- OG FLUTNINGSSKILYRDI

Vorur okkar skal geyma vid hef6bundnar adstasdur. baer skal verja gegn raka og beinu sélarjési og paer verdur ad geyma pannig ad érvarnar visi upp. bar sem pessara skilyrda er gaatt
hafa vérumar fimm ara geymslupol.

AFHENT SAFT

Teekin eru afhent safd. Saefing fer fram med etylenoxidi 1 vottubu og styrdu saefingarferli. Saefing taekisins er adeins tryggd ad pvi gefnu ad umbuadir séu heilar og dskemmdar. Ef
umbugirnar hafa verié opnadar eda skemmst ma ekki nota voruna. Senda parf inn beidni um véruskil.
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