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/IHbopMaLOHeH et

TBKAHHW EKCNAHZEPW 3ATBPAN CPX™4 N THKAHHW EKCNAHLEPWU CBC CYTYPHI KPAYETA
SATBPAN CPX™4 HA MENTOR®

OMUCAHVE
ThkaHHuTe excnaHzepy 3a rbpayn CPX™4 v ThKaHHITE eKCTaHaepy Che CYTYPHI KpayeTa 3a rbpav CPX™4 Ha MENTOR® ce ynoTpebsisat

38 PEKOHCTPYKLIAA Ha b/ CNIE MACTEKTOMMS 1 Ca NpeHasHaueH! 3a BpEMEHHO NMOAKOXHO N NOAMYCKYNHO UMNnaHTUpaHe. 3a Aa
£a 0CHrypy eNacTUYHOCT Y 3APaBIIHA Ha Te3V ThKaHHI eKCnaHzep, BLHLLHUTE 00BUBKY Ca M3paboTeHy 0T NocneaoBaTenHy HanpeyHo
OMPEXEHY CNIOEBE OT CUMKOHOB eNlacToMep. [OpHY 1 NPefHI eneMeHTY 3a CTabn13VpaHe NO3BO/ABAT PasLLMPABAHE N0 HaNpaB/IeHue Ha
JOMHYS MOMKOC Ha U3JenuATa. V13fenmaTa uMar BrpageHut Kynonin 3a MHKXEKTUPaHe 0T CUMKOHOB enacToMep, KOUTO Ce OTKPUBAT MarHuTHO,
1 BK/I0YBAT 30Ha 3a camo3anenBsaLLia ce nenerka BUFFERZONE™ ¢ TexHonorig 3a camosanensanxe (CbAbpxalLia CUMKOHOB ref) KbM
NpegHaTa nenexka Ha M3Lenveto, 3a f4a ce MUHUMI3MPa v/unn NPesoTBpaTH
U3TN4aHe B CNyyail Ha HeBOHO NpoGyBaHe ¢ urna. CPX™4 1 CPX™4 ¢ MHKEKLVOHEH
KyNon 3a XMpypriyeH LUeB BK/IK04Ba PEAKO3EMEH, NOCTOAHEH MarHuT. To3u
BBTPELLEH MarHIT, KOraTo Ce 13ron3Ba 3ae/AHo ¢ akcecoapa MarHuTeH nokarop Ha H H
NHXXEKLWOHHMs nopT CENTERSCOPER, nomara Ha MHXeKTopa ja AeHTMgmumpa
VHXKEKLIMOHHIA KYMON NPy NPOLIEAYPUTE Ha Mb/IHEHE C ThKaHeH eKcnaxaep,

I VHxeKLMoHeH Kynon

W3BLPLLIBAHY BbPXY NaLieHTa. 33 MOBEYE MHJOPMALYS OTHOCHO CbBMECTUMOCT  Fameaner [A Marsr
Ha V3eNMETO C MarHUTHO Nofe, BUKTe pasaen MpoTvBONOKa3aHua 1 T PO
npeaynpexaneHuna. THKaHHWA eKCNaHaep

OTKpUBAHETO Ha MACTOTO Ha Kyrnona 3a UHXEKTUPaHe MOXe Ja Ce U3BBPLLY C MOMOLLTA Ha MarHUTEH IOKATOP 38 MHXEKLIMOHHI NOPTOBe
CENTERSCOPE™, KoifTo ce npe/niara 3aeaH0 ¢ ThKaHH#S ekcniaHzaep. B 10311 JOKyMEHT ca AaZieHu MHCTPYKLN 3a yrioTpeba 3a MarHuTHIA
IOKaTop 38 MHXeKLoHHI noptose CENTERSCOPE™. UHxeKTUpaHuATa Tps6Ba [a Ce U3BbPLUBAT ChC CTEPUEH annporeHeH pasTeop Ha
HaTpues xnopug no U.S.P. 11 ce npaBAT B 30HaTa Ha Kyrosia 3a MHXEKTIPaHE. AKO MHXEKTUPaHIAT Ce NPaBAT BbXY WM U3BBH Kyrona 3a
VHXEKTUpaHe, MOXe fja Ce MoNy4m U3TnyaHe.

TbKaHHWTe excrianzepu 3a rbpav CPX™4 Ha MENTOR® npefocTaBAT Ha Xvpyp3uTe Bb3MOXKHOCT Ja MPUKPENSAT U3LENNeTO KbM OKONHATa
TbKaH, 33 1 NOBWLLAT CTABUHOCTTa Ha M3AeNMETO. Xipyp3uTe MoraT [a NPYLLMAT KOSTO U ia € YacT OT MOBBPXHOCTTA Ha Kpaueto vim
CYTYPHUAT OTBOP MOXE /13 Ce M3M0/13Ba 32 [OMbHUTENHO YA06CTBO.

MOKA3AHMSA
Mpeau onepaLus XMpyprT e AMbXeH 1 0CBEA0MY Gh/ELLTe NaLMeHTV W TeXHY NPEACTABUTENM 33 NOKA3aHHATA, CBbP3aHK ¢ ynoTpe6ara
Ha Te3n MpogyKTH.

Teav TbKaHHY eKCTIaHiep MOTaT fja Ce U3MON3BAT 33 PEKOHCTPYKLAS Ha MbPAV CIES MacTEKTOMIAS, KOPEKLVS! Ha He0pasBUTH Mbpgy,
PEB3IS Ha GENE3N 1 MPOLIELYPY MO ThKaHHM AedekTy. Teau u3aenus ca npegHasHaueHv 3a BPEMEHHO MOAKOKHO WM MOAMYCKY/HO
VIMMAGHTUDAHE.

MPOTBOMOKA3AHNSA
Mpe v OMepaLiys XMPYPIbT € ATbKEH [a 0CBELOMI Gb/ELLITE MALMEHTM WM TeXHU MPEACTABUTENM 33 NPOTUBOMOKA3AHMSTA, CBbP3aHN
cynoTpe6ara Ha Te3u NPoayKTH.

Tpynut MaLMeHTI, MY KOUTO MPOAYKTHT € NPOTUBONOKA3AH:

Ynompe(iama Ha Me3U MBKTHAU eKCNHOEPU € POMUBONOKA3HA NPU NaYUeHML € HAKOE O CredHUMe 30607ABAHUA:
VIMnAaHTUpaHV yCTPOiCTBA KaTo HanpUMep NeiicMeiikbpu, M3aems 3 MHpy3upaHe Ha MeAUKaMeHTI, U3KYCTBEHY YCTPOlicTBa 3a
BB3NPUATYE U APYTW, KOUTO MOTAT A CE MOBIMAST O MArHUTHO nofe.

*  AKTMBHA MHO)EKLVA B TANOTO.
*  CblLiecTByBALA 370KAYECTBEHA WM NIPEL3NI0KAYECTBEH (HOPMA HA PaK Ha I'bpfiaTa 663 aieKBATHO leyeHyte.
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XupypeutlHu Npakmuku, npu koumo u3no/si3eaHemo Ha npoby/(ma € NpomusonoKasao, nopadu 8epoAMHocm om Hapywaeaxe Ha yeaocmma
Ha npodykma:
*  He npomeHsiiTe BbHLUHaTa 0GBIBKA WM Kynonia Ha TbKaHHWTE eKCaHAEpH.

*  HenocTasiiTe BbB BLTPELLIHOCTTA Ha ThKaHHWTE eKCnaHepi MeUKaMEHTV UMW BELLIECTBA, Pa3uuHK OT CTEPUNEH BM3MONOreH
PA3TBOP 38 MHXKEKLMM,

*  Heno3BonsBaitte M3aen1ATa Aa BAM3aT B KOHTAKT ¢ Betadine®.

3ABE/EXKA: yL0BNETBOPUTENHITE PE3yNTATI OT U3M0N3BAHETO HA ThbKAHEH eKCNaHAEP N 38 CMAHA Ha ThKaHY CMIeJ MacTeKTOMIUA, Wi cieg
TPpaBMa, MOXe 2 131CKBa CNeLanHin PEKOHCTPYKTUBHI MPOLIEAypH.

NPEAYNPEXAEHNA
Mpeav onepawys XvpyprT e ATbXeH Aa 0CBAOMY GbeLLUTE NALMEHTI UK TEXHV NPEACTABUTENN 38 Bb3MOXHITE NPEAYNPEXAEHNS,
CBbP3aHH ¢ ynoTpe6ara Ha Te3n MPOAYKTU.
1 Maznumnu nonema
. HE M3MON3BAVITE Te3v ThKaHHM eKcrianAepy Npu NawumeHTy, KOTo UMaT NpesBapuTeNHO UMNAAHTUPaHO U3LeNe, KOETO MoXe
[1a € 3aCErHaTo 0T MarHUTHO None (KaTo Hanpumep U3Lens 3a BMBaHe Ha 1eKapcTBO, NECMERKbpH, U3KYCTBEHI CEH30PHN
YCTPOIACTBA N T.H.).
*  AMP He Tpsi6Ba Aa Ce M3BbPLUBA NPY MALMEHT, Ha KOIATO Ca MMMAAHTUPaHY Te3v YCTPOICTBA, Thil KaTO MOXE [a Bb3HIMKHE
[IBWXKEHME, KOETO f1a NPUYHY 60/1Ka Ha NALVIeHTa UK M3MECTBaHE Ha eKCNaHAepa, KOETO /1a Ha/IOXM PEBU3MOHHA ONepaLys.
2. Jleyemepanus
*  Mentor He e TecTBan eeKTHTE in vivo Ha TbueTEPaNNATa BbPXY Te3 U3AE/MA 1 HE MOXKE A rapaHTupa 6e30MacH0CTTa Ha TakbB
BY A ynoTpeba. PelLieHeTo Aanu fja Te3n U3MeNus fa ce U3N0n3BaT Npu NaLyMeHT!, Ha KOUTO NPeACTOM MbYeTepanks, cneasa fa
6b/e B3TO OT XMpypra 1 0HKO/I0ra, CMeLanvcT Mo TbyeTepanis.
3. Exkempy3us Ha usdenuemo
*  [lokasaHo e, ye YecToTara Ha ClyyanTe Ha eKCTPY3us Ha TbKaHHIA eKCMaH/ep Ce YBENNYaBa, ako ThKaHHUAT excnaHzep Obae
NOCTaBEH B HAPaHEHM 30HI KaTO 30HM ¢ 6eN1e3w, CUHO 06/Tb4eHa K 06ropsina TbKaH WK 30H Ha KOCTHI CUyMBaHWA, UK Ha
MECTA, Kb/IeT0 NPeBapUTENHO € U3BbPLIEHA 3HAUNTENHA XMPYPrIAYHA PELYKLMA, KAKTO 11 HA MECTA, KbJETO B XMPYPruiHusa
K06 @ 13M1013BaHY CTEPOUAM.
4. V30enusma ca camo 3a spemeHHa ynompe6a.
*  3aTbKaHHO pasLLMpsiBaHe NpU PEKOHCTPYKLIS Ha Fbpay 0BMKHOBEHO Ca HEOBXOAVIMIA YETUPH 10 LLIECT MeceLla.
5. [losmopHa ynompe6a
*  TbKaHHWTe eKcniaHzepy ca NpefHa3HaueHy camo 3a eAHoKpaTHa ynotpeba. He crepunnavpaiite noBTOpHO.
6. [lazeme om nospeda no epeme Ha onepayusma
*  Heobxogumo e fia ce NOAX0AM BHUMATENHO, 38 f4a Ce U36ErHe NOBPEXAHETO Ha U3LENNATa C XMPYPTUYHI UIHCTPYMEHTH.

*  Henocrassiite v He pEMOHTUPAIiTe MOBPELEH ThKaHEH eKCMaHaep.

*  |13BbpLLBaIiTE BHUMATE/HO NOC/IEBALLY MPOLIELYPH, KATO PasLUMpSIBaHe Ha ThKaHu, OTKDUTA KarcyNioToMusi, PeBu3ns Ha
TPbAEH K06, acTIvpaLyis Ha XeMaToM Wik CEpOM, ¥ GUOMCHA/NyMNEKTOMYS, 3a fa M3BErHeTE NOBPEXaHe Ha BbHLLHATA
06BIBKa, Kynionia Wn Mexypa Ha TbKaHHUTE eKCNaHaepu.

*  HeI0KOCBa/iTe TbKAHHUTE EKCMIAHAPY C KayTEPHIN U3ME/NS OT KOHAEH3ATOPEH TN 3a &HOKPATHa ynoTpe6a.
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7. [llpasunHo Hanwsneaxe
e Xvpyp3ute TpABBa Aa NPOBEPAT NOMLYATA Ha KYNONa 3a MHKEKTVPaHe Npeay Aa A00aBAT WM U3TErNAT TeYHOCT. MpobuBaHeTo
C ¥rna BbPXY WM M3BBH KYNONa 3a MHKEKTVPaHE MOXe Aa Npobye BbHLLHATa 00B/BKa, KOETO Aa NpuuHY Aednauus uim aa
YBPELV Kynoia 3a MbAHEHe U A Hanoxw cMstHa Ha U3AeneTo. Makap ThKaHHMUTE eKCaHAEPK Aa ca CHABAEHY Cbe 30Ha 3a
camo3asnenBalLa ce nenexka BUFFERZONE™ okono kynona 3a ukxekTipane, HE CE ONTBAWTE JA UHXEKTUPATE B 30HATA
OKOZO KYMOJA, Tbi KaTo M3/ienMeTo MoXe Aa ce MoBpesu.
*  Mentor pa34wTa Ha xvpypra fa u36epe onTUManHus paspes i pasMep Ha A06a 3a n3bpatara KOHANrypaLys Ha TbKaHHIA
eKcnaxep, hopma v NPorHo3upaH obem.
8. 5€30ﬂ(1(H0(m Nnpu u3nsJiHeHUe Ha XupypeuyHus wes
/13BbpLLETE BHUMATENHO 3aLLVBAHETO Ha M3LE/METO Ha MACTOTO My. BHiMaBaiiTe fa He MPpo61ETe BbHLUHATA 00BIBKA Ha
TbKaHHVs eKCaHaep N0 BpeMe Ha MMNNaHTVPaHe 1 N0CTaBAHe. AKO Gb/e HapyLUEHa LIEN0CTTa Ha BbHLUHATa 00BYBKA B ThKaHus
eKcnaxzep, 0TCTPaHETe ThKaHHIA eKCMaHfep 1 3aMeHeTe C HOB.

o KynosmsT 3a MHXeKTUpaHe He TpsGBa Za MpoGUBA ¢ UTNa, NO-TONAMA OT CTAHAAPTEH pasMep 21, Thil KaTo UMa BepOSTHOCT A He
Ce 3aTBOPI OTHOBO. /HXeKTUPaHeTo TpsIBA A Ce M3BPLLIBA CAMO BbB BbPXa Ha KyNona 3a HEKTVpaHe, MeprieHAukynapHo Ha
+30° cnpAMO 0CHOBATA U B TPAHULVTE HA KPbra Ha Kyrona 3a MHEKTUpaHe.

*  TIPeKOMEPHOTO Pa3ayBaHe Ha U3IENVETO MOXE A J0BE/E 10 HEKPO3a Ha ThKaHTa/TPOM603a.

° AKO M3[eNV1ETO He Ce HayBa, T0Ba MOXE fja e Ib/DKIN Ha TeY UM VHXEKTAPaHE, MU KOETO HAMA HaBNM3aHe B Kyrofa
3a MHXEKTUpaHe.

TeyoBe OT Kyrnona 3a MHEKTUPAHE MOTaT Ja Ce /KT Ha M3N0N13BAHETO Ha HEMOAXOASLL Pa3Mep UHKEKLMOHHA Urna,
VH)XEKTUPaHE 3BbH NPbCTEHa Ha Kynona 3a MH)KEKTUPaHE Wi MPEKOMEPEH HaTVCK BbpXy NOKPUBALLIATA ThKaH Ha MSCTOTO
Ha TbKaHHVA eKCMaHAep, KOeTo BOAW A0 MPOTUBOHATMCK, HACOYEH BbPXY MACTOTO Ha MHXEKTUPaHe.
9. MHcmpykyuu ke nayuesma
*  TauyveHTT cNeasa fa Gbje yBEAOMEH, Ye aKTUBHO ABIKEHUE HA TANOTO (HAMD. (U3NYECKIA YTIDAXKHEHVS) WM MPEKOMEpHN
MaHMUMyaLyv UM TPABMM B 30HaTa Ha eKCMIAHAEPa, MOXKE & HANPErHaT U3KeNMeTo ¥ a NPUUMHAT NocnefBaLLa Aedinauys.

ﬂPE,ElﬂASHVI MEPKI
Mpeau onepaLys XMpyprsT e ATbXeH 3 0CBEA0MY GhAELLMTE NaLMEHTV WA TEXHY NPEACTABUTENM 33 BLIMOXHUTE YCNOKHEHNS,
CBbP3aHI C yNoTpeGaTa Ha T3 MPOLYKTH.

*  AKOCbLLECTBYBA MHAEKLWS, T8 TPSOBA A e U3NeKyBa, MPeAM A ce NPUCTIN KbM UMMIAHTUPAHE Ha ThKaHHHA eKcnaHaep.

e Bceku xupypr, KOITO 13BbpLUBA PEKOHCTPYKTVBHA MAMONNACTIAKA C ThKaHHY eKCnaHAepy, Cne/Ba Aa No3HaBa ChBPEMEHHITE TEXHNKN
33 M3MepBaHe Ha NaLyienTa, onpeaensHe Ha pasMepa Ha TbKaHHIA eKCMaHzep 1 M3BBPLLBAHETO Ha OnepawvATa.

e MbXOTnamyk, npax, Ta/k, nypa oT XUpYpPruyecky phKasyLiu, ONepaLiMoHHO (OO 11 MbX OT TaMMOHH, OTMEYaTbUY OT MPBCTH, KOKHA
Ma3HUHa 1t ApyTYi MOBBPXHOCTHY 3aMbPCUTENM, OTIOXKEHM BbPXY ThKaHHIS eKCMaHZE Mopazy HempaBiHo GopaBeHe, Morar Aa
MPUUMHAT PEAKLMM KM YyXz0 T10. THAGBA CTPUKTHO A Ce CIa3BaT YCTIA, aCEMTUYHY TEXHUKY, 33 13 C& MPEAOTBPATH 3aMbPCABAHE
Ha TbKaHHYS eKCaHZEP W EBEHTYANTHM YCIOXHEHWS. XVPYPIVYECKUTE MHCTRYMEHTI M PbKaBuLM TpiGBa Aa GbAT M3MMTI OT BCUUKA
3aMbPCSBaHIA NPEAN A ce GOPaBiA ¢ ThKaHHMS eKcnaHzep.

©  BbHLUHaTa 06BMBKa OT CUMKOHOB ENACTOMED MOXE IECHO i BT Cpsi3aHa Che cKanmen un a Gbjie paskbcata o npekoMepHo
HanpexeHUe, MaHMYIMPaHe C TbY UHCTPYMEHTY UK HaBMM3aHe Ha uryia. ToBa LLe 0Beae 40 NocnefBaLla Aednauys u/uim
pasKbCBaHe. Bevukv NpoTe3n cieBa Aa GbAaT BHUMATENHO NPOBEPEHH 3a CTPYKTYPHA LANOCT NPEAM 1 N0 BPeMe Ha UMIMIaHTVPaHeTo.

* Beyukv nocneBaLLy XVIpyprvuHI MPOLIE lypY B 30HaTa Ha ThKaHHVA eKCMaHAEP CeaBa Aa GbAaT U3BbPLUBAHI M3KKUUTENHO
BHUMATE/HO, Thii KaTo MOXKE 2 Bb3HIKHE MOBPeza. B cnyyali ue ThKAHHWAT eKcaHaep ce NoBpe v, Toil TpsitBa Gb/e CMEHeH.
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e Besko usgenvie cniesa Aa 6b/e NPOBEPSIBAHO 3a MPOXOAVMOCT NPEeAM ONepaLyst 1 HEMPeKbCHATO NPOBEPABAHO B XOZa Ha
XMpYpruyHara npoLedypa, 3a 4a ce rapaHTipa, Ye Hama HapyLUasaHe Ha CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha 3LemneTo. Mo Bpeme Ha onepaumsra
Tps6Ba 2 Ma Ha Pa3nookeHIe Pe3epBeH ThKaHeH eKcnaHaep.
° ma BEPOATHOCT OT 3aMbpCcABaHe Mo BpeMe Ha,qOﬁaBﬂHe WA OTHEMaHE Ha TEHHOCT OT U3JENNETO. /13non3Baite acenTinuHa TEXHUKA
MY BLBEX/AHETO Ha (D13MOMOTVYEH PA3TBOP B ThKaHHIA eKCMaHAED, KaTo ce NPernopbyBa CTEPUIEH KOHTENHeP ¢ hM3MoNoruyeH
pasTBOp 3a e/HOKPaTHa ynoTpeda.

HEXXE/TAHW PEAKLAV

Mpy BCeKW MALWEHT, BbPXY KOIATO Ce U3BbPLUBA XVPYPIiYHa MPOLiEAYa, Ma BEPOSTHOCT OT HEMPEABUAMMIA ONIEPATUBHY 1 TIOCTONEPATUBHY
YCTOXHEHWS. Bb3MOXKHUTE PEaKLVM 1 YC/IOKHEHNS, CBbP3aHI C YNoTpeGaTa Ha ThKaHHUS eKCraHAep, CNefBa fa GbAaT pasickBaHy ¢ NaLyenTa
¥ COTBETHO Pa3GpaHy MPeay oriepaLisiTa. XMpyprsT HOCY 0TFOBOPHOCT v Mentor pasyuTa Ha XUpypra, 4a NpefocTaBiA Tasi UHGopMaLs Ha
NAaLYEHTa ¥ 1a HANPABY MHAVBIARYANHA NPELIEHKA Ha Bb3MOXHHTE PUCKOBE/M03M 33 BCEKI MaLIVEHT.

YCnoXHeHVA, KOUTO MoraT ia Bb3HUKHAT B Pe3yNnTaT Ha ynoTpe6ara Ha TbKaHeH eKcnaHzep, BKKYBAT PUCKOBE, CBbP3aHY C MEAKaMeHTHTE
Y METOZYITE, U3MON3BaHM NPY XVIDYPIUYHIATE MPOLIEAYPH, KAKTO M CTEMEHTa Ha HEMOHOCUMOCT Ha MaL{MeHTa, CrIpAMO Yy> [} 0GEKT, NOCTaBeH

B TANOTO. YCNOXHEHYATA MoraT fia BK/K0YBAT, 663 fia ca OrpaHiYeHy camo 40, CMeHoTO:

[lombAHUTENHY onepaLn
*  [lombIHUTENHA OMEaLLVA MOXe A3 Ce HaNloXy UM 33 3aMsHa Ha CnaiHasl ThKaHeH eKcriaHaep, /W 3a 3aBbPLUBAHE HA
MPOLIeAypaTa Mo PEKOHCTPYKLMS Ha rbpaaTa.

Pak
e [ly6a1KyBaHM 3CNEABaHMS COYaT, Ye HIMa YBENMYaBaHE Ha ClTy4auTe Ha paK Ha rbpfaaTa Npyi KeH ¢ UMMIAHTY B CPaBHEHVE
€ )KeHu 6e3 IMNAaHTH.

06pa3yBaHe Ha Kancyna 1 KOHTpakTypa

MocTonepaTBHo 06pasyBaHe Ha Kancy/na oT (M6p03Ha ThbKaH 0KONI0 UMMAAHTUPAHOTO U3aenue e 0buyaiia (huanonornHa
PeaKLg Ha UMNIAHTPAHETO Ha Yy g 06eKT. 0BpasyBaHeT Ha kancyna ce HabntoaaBa Npy BCHYKI NaLWeHTa B pasinyHm
cTeneHu. KancynwuTe Bapupar ot ThHKI 10 NTBTHY.

e Moxe Aa ce HabnioZaBa KOHTPaKTypa Ha (vbpO3HaTa kancyna He3aBuCUMO OT NATTHOCTTA . Moxe /ia ce NosiBY AMCKOMAOPT,
60nKa, NpeKoMepHa TBbPLOCT Ha ThKaHTa 1 06e3thopMeHa pasLuipeHa ThKaH, AedinaLiyis, NoBLLIEHa 0ce3aeMocT NPy Aonp
n Ha6prBaHe /NN N3MECTBAHE Ha ThKaHHIA EKCNaHAEP 1 Aa Ce HanoXu XMpypruyHa Hameca. ﬂpl/l HAKOW NaLWeHTN MOXe
[1a peLyavBMpa BTBLPAABAHE Ha TbKaHTa, KaTo CNEACTBYIE OT KOPUTPALLY XMpYpPruyHM NPOLiESypH.

YCHO)KHGHVIFI nopagy paswinpsaBaHe Ha TbKaHTa
/13TbHsABAHE Ha ThKaHTa WK HEKPO3a.

M ﬂrolueHe Ha N10LLO BacKynapn3npaHa TbKaH.

*  MacvBeH NocTonepaT/BeH XeMatom, NPOSBEH Ype3 YronemsBaHe, YyBCTBIUTENHOCT U NPOMAHa Ha LIBETA, KOITO, aKo He Gbae
TIEKyBaH, MOXE fia A0BEAE 10 EKCTPY3S HA USAEMNETO.

° MpeKoMepeH HaTUCK BbPXY ThKaHTa, HaMUpaLLa Ce BbpXY U3AEN1ETO, UN TpaBMa Ha OKONHITE ThKaHu, KOATO MOXe Ja J0BEefe
[10 BEHO3Ha TPOM603a, PaskbCeBaHe Ha KOXaTa Haz, U3AeM1eTo v Noc/1eABaLLa eKcTpy3us. Moxe fa ce Hanoxw dednaums uim
NnpemMaxBaHe Ha U3[eN1eTo, 3a fia Ce Nonpask ThbKaHTa.

3a6onsiBaHe Ha CbeAMHUTENHATA ThKaH
e (OnaceHus 3a Bpb3Karta Ha rpbHUTE UMMAAHTI C PA3BUTUETO Ha ABTOMMYHHI 3a60NSBaHINA UK 336019BaHNS Ha
CbE/VHWTENHATA ThKaH, KaTo HanpUMep Aynyc, CkAepogepMa N PeBMATOMEH apTpuT, Ca Bb3HUKHAMM NOPaaM CboOLIABAHN
B NUTEpaTyparTa CAly4an Ha MambK 6OV ey ¢ UMnAaHTI. Mpernes Ha HAKOMKO MalLabHI enuaeMMONorvuHi NPOyYBaHNs Ha
YKEHI CbC 11 663 MMNAAHTV NOKA3Ba, Ye HsMA yBENMYaBaHe Ha Teav 3a0015BaHHs NPV XKEHM C UIMMIAHTIA, B CPABHEHIE C XeHN
63 UMNNAHTY.
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CnagaHe/paskbcBaHe/u3TnyaHe
*  TbKaHHWTe eKCMaHAEpY, HambHEHY C (U31ONOrNYEH PA3TBOP, CAZaT, KOraTo (M31ON0TMYHIAT PA3TBOP M3TeYe OT HE3ATBOPEH
WNVM NOBPEZEH Kyron, W Npe3 paskbeBaHe B ThKaHTa Ha BbHLLHATA 00BIBKA Ha excnaHzepa. fledinalyis Moxe Aa ce nosiy
BE/iHara U/ NoCTENEHHO B TEYEHVe Ha HAKOMKO AHK, 1 ce 3abensi3Ba nopajay HamanABaHe Ha pasmepa ik 3aryba Ha (hopmara
Ha u3genueTo. HeobxogvMa e AOMbAHUTENHA ONepawys 3a 0TCTPaHABaHe Ha U3aenus ¢ enauys.

He3a/10BoNMTENHI KO3METUYHI pe3yNTaTy
o TPELHVAT pasMep Ha ThKaHHMS eKCaHAEp, HENOAXOAALLOTO MACTO Ha Genera v BUZMMOCTTA 1 U3MECTBAHETO M
MUTaLWSITa Ha eKCTIaHAePUTe MOXe Aa MOB/MSIE Ha YZI0BNIETBOPEHOCTTA OT KOMETIYHUS PE3yNTaT. Teau YCNIOXHEHIS KaTo Lsino
€a CBbP3aHY C XMPyPryuHaTa MPOLieYPa U TEXHYKA.

EKCTPY3ust Ha ThKaHHNS eKcnaHaep/npeKbeBaHe Ha NpoLieca Ha 3apacTBaHe Ha paHara

*  KoxHa Hekpo3a i/wnv NiioLLieHe MoXe f1a ce NOSIBIA B PE3y/TAT Ha MPEKOMEPHO PasTAraHe Ha KOXara, NOKPUBALLA ThKaHHYS
eKcnaHzep, TPABMa Ha KOXara 1o BPEME Ha XMPYPrUUHUTE MPOLIEYPH W HEMOAXOASLLA MTBTHOCT HA TBKAHTA, KOETO
BB3NPENATCTBA LMPKYNALVATA. Bb3MOXHO € MOC/IEABALLO OrONBAHE /WM eKCTPY3Is HA ThKaHHMS eKCnaHzep.

*  Moxe 2 HacTbNM M3MECTBAHE, YCyKBaHe, (OpaKTypa U eKCTpy3usi, BC/IEACTBME Ha HEMpaBineH pasmep W/wm nocTaBsHe
Ha TbKaHHYA €KCMIaHAEP, HanpUMEp KOraTo ThKAHHWAT eKCnaHzep e TBbPZE FONsIM Wi KOGET € TBPZE MaTb, U KoraTo
€ U3BbPLLIEHa MorpeLUHa NPeonepaTvBHA OLieHKa Ha HAMPEXEHISTA, KOETO BOAW 0 ABUKEHME HA ThKaHHIS eKcnaHzep.

o [loKasaHo e, Ye YecToTaTa Ha CNlyJanTe Ha eKCTPY31st Ha ThKaHHWS eKCMaHZEp ce YBeNuyaBa, ako ThKaHHUSAT ekcniaHzep Gbae
roCTaBEH B HApaHeHw 30HM KaTo 30HM ¢ Gefe3n, CHO 06/ Tb4eHa v 06ropsina ThKaH Wik 30HM Ha KOCTHI CHyMBaHUS, UMW Ha
MeCTa, Kb/eTo NPEABAPHTENHO € U3BbPLLEHA 3HAUVTENHA XUPYPrUYHA PELYKLINS, KAKTO M Ha MECT, KbAETO B XUPYPrHUA
[DK0G Ca U3M0N3BaHN CTEPOUAN.

HaTtpynBaHe Ha TeuHoCT
*  [loKknazBaHv ca cny4av Ha NPeKOMEpHO HaTPyNBaHe Ha TEYHOCT B MOCTONEPATUBHYA NEPUOZ 11 BPEMEHHO NOBTOPHO HaTpynBaHe
Ha TEUHOCT OKO/IO TbKaHHUS! eKCMaHep B PE3Y/TaT Ha TPaBMa M C/Ief] aKTUBHA (U31UEcka akTUBHOCT.

Xemarom
*  BumarenHara xemocTasa e BaxHa 3a npeJoTBparABaHe Ha 06pa3yBaHeTo Ha NoCTonepaTiBeH XeMaroM. AKO PeKOMepHOTO
KbBEHe nepcucTvpa, NPenopbyBa ce M3LeN1eTo fa He Gb/e 13N0N3BaHO, AOKATO KbPBEHETO He Gib/le 0BNaZSHO.
*  MacuBeH nocToneparveeH XeMarom, POSiBEH Ype3 yronemsiBaHe, YyBCTBUTENHOCT 1 NPOMSIHA Ha LiBETa MOXE, ako He Gbze
NeKyBaH, Zia J0BEfIe 10 eKCTPY3UA Ha U3LenKeTo.

NHbekums

*  |Hdeuws, nposiBsBaLLa ce Ype3 NoyBaHe, HyBCTBUTENHOCT, 6ONKa 1 BUCOKA TEMMEPATYPa, MOXE /ia Ce NOSiBY B CaMOTO Ha4ano
Ha NoCTONepaTvBHINA MEPUO UMM NO BCAKO BPeMe CAez, NMOCTaBSHe Ha 3aenveTo. Mpy 0TCLCTBYE Ha KNachyeckun CUMATOMM,
CyBaKyTHY UM XPOHUYHI MHGEKLUY MOXE Aa GbaT TPYAHM 33 AMarHOCTULYPaHe. AKO MH(EKLVATA He OTMUHE CBOEBPEMEHHO
cnieg, NOAXOAALLOTO NeYeHue, NOKa3aHo e NPeMaxBaHe Ha TbKaHHINA eKcaHzep.

° CMHAPOM Ha TOKCUYEH LLIOK & oun [l0KnajBaH Kato Karo YCNOXHEHE KaKTo Npu MamoniacTiKa 3a yBe/vaBaHe, Taka 1 3a

PEKOHCTRYKLMS.
Bonka
e bonkara Moxe Ja 6bAe ¢ pasiniHa MHTEH3NBHOCT (CTENEHH) 1 NPOABLOKUTENHOCT (MEPUO OT BPEME) B X04a Ha npoLieca Ha
pasLLMpsiBaHe Ha TbKaHTa.

HaﬁpquBaHe Ha TbKaHHIS ecraHzep
XVpyp3v CbOGLLIABAT, Ye NP HSIKOW NALYeHTY € HaBNkoAABAHO BYAVIMO NI 0CE33EMO Ha 0MAP HABPbUKBaHE Ha NaKeTa, 0GUKHOBEHO
CBBP3aHO C TEKCTYpPaHI NPOTE3V. [bHKIA B NakeTa MOTaT A3 Ce BUAST Moz MoKpYBALLIATA KOXa. [lOKNazBaHO €, Ye TOBA Ce HabMiofaBa
10-UECTO MWL MALMEHTY C THHKA KOXa.C MA/TKO 1 Ge3 NOAKOXKHA Ma3HVHR; Cy6-TMaHzyNapHo, a He MOEMYCKYHO MOCTaBSHE;
ThKaHEH eKcnaHziep, KolTo € TBPAE FosIM CIPAMO FoNEMIMHaTa Ha ZpK0Ga 1M TEMIOCTIOKEHVETO Ha MALEHTa; MOKPUBALLA ThKaH,
KOATO € MUAHUMA/THA W € I0LLIO KAYECTBO; /M KbAIETO VIMa KOHTPAKTYPa W/ HRAOCTATBYEH 06EM Ha HAb/BAHE.
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MPOLIEAYPA 3A PETCTPUPAHE HA TbKAHHI EKCNAHLEPW

Besiko M3fienvie ce J0CTaBS ¢ ETUKET 3a KAPTOHA Ha NALMEHTA, KOVTO MOKa3Ba KaTanoKHA HOMEP v NapTUHINA HOMEP Ha Ta3u Bpoika.
EZIVH O Te3 YyBCTBUTENH Ha HATUCK ETUKETY CNIEABA A Gbfie NOCTaBEH AMPEKTHO Ha KAPTOHA Ha NaLlyeHTa. Ha eTukeTa TpsioBa Aa Gbar
10COueHM aTaTa Ha NoCTaBsHe, AaHHI 3a PasLIMPABAHETO (AaTa M 00eM) 1 JaTaTa Ha eKCITaHTALMS.

Crepunnsaums
ToKaHHITE eKcnaHepy Ce [O0CTaBAT CTEPUAHY. TTPOAYKTHITE Ca CTEPUIM3VPAHI CbC CTPYS TOPELL, Bb3/yX 1 Ca camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeta.
He cTepuu3vpaiite NOBTOPHO.

11360p Ha MnnaHT
HAKOV OTKPUTY BXKHY NPOMEHMBM, CBBP3aHIA ¢ ONEPaLASTa U Pa3Mepa Ha UMMNaHTa, BKKYBAT ClIEJHUTE:

o TbKaHHWAT pasLumpuTen He TPAGBA Aa € TBLPZE MaTbK W TBPAE FoNAM CPSMO Pa3MepUTe Ha rPbAHATA CTEHA HA NaLeHTa.

*  HanuuHara ThKaH TpsiGBa 12 0CUrypsiBa A0CTATbYHO MOKPUTHE Ha U3AENMETO.

*  TlogMyCcKynHOTO NOCTaBSHE Ha eKcriaHZepa MOXE Ja € 3 MPEATIOUVTAHE MY MALYEHTM ¢ THKA ThKaH WM ThKaH € IOLLIO KayecTBo.

*  Tps6Ba a Gbze cb3nazeH 06pe OuepTaH, Cyx KOG ¢ JOCTATHYHA FONEMUHA U CUMETPHS, 32 1 NO3BOMM UMIAHT T Aa Gb/e
rocTaseH BOOPaBHO BbPXY rNazKa NOBLPXHOCT.

*  |136sirBaiie TBbPZE MaskuTe paspesi.

MPOLIEAYPA 3A TECTBAHE HA TBKAHHW EKCNAHLEPU
W3penveTo cnezja fa Gbae TeCTBaHO HEMOCPEACTBEHO NPEAN U3MON3BAHE 32 MPOXOAVMOCT 1 LiNOCT Ha BbHLUHATA 06BYBKa. TOBA MOXE fa e
V3BBPLLN YPE3 CNIEAHNTE CTHIK:

1. CromoLuTa Ha Mrna CTaHZapTeH pasmep 21 YacTU4HO pasyiiTe U3LENMETO ¢ Bb3AYX MPes KyNona 3a MHKeKTHpaHe.
2. TloToneTe Hamb/HEHaTa C Bb3AyX MPOTE3a B CTEPUIIHA, ANMPOTEHHA TEUHOCT 3a TECTBaHE (BOAA /M (M3UOIOTYEH PasTBOp).
3. HaTucHeTe NeKo 1 MpoBepeTe 3a eBEHTYANTHY MPOGKBIA MM TEUOBE.

MOALBPXAHE HA XEMOCTA3A/M3BArBAHE HA HATPYMBAHE HA TEYHOCT

BHUMaTE/HaTa XeMOCTa3a & BHA 32 MPeAOTBPaTABAHE HA 06Pa3yBaHETO Ha NOCTONEPATMBEH XeMATOM. AKO MPEKOMEPHOTO KbpBEHE NepcucTUpa,
Ce NPenopbYBa UMMITGHTUPAHETO Ha U3ENMETO a Gbe OTNIOKEHO, 0KATO KbPBEHETO He Gb/le 0BNaAsAHO. MocTonepaTvBHaTa eBakyaLys Ha
XeMaToM W CepoM TPAGBA fia Ce U3BLPLLM BHIMATENIHO, 38 4a C8 U3BErHe 3aMbCsiBaHe Ha eKCNaHAEPa Wi NOBPE/A O 0CTPU MHCTPYMEHTH.

MENTOR JIOKATOP 3A VIHXEKLIMOHHI MOPTOBE

WHCTpyKumn 3a ynoTpeba

113n0n3Baifiky CTepUHA TEXHIKA, VI3BAZETE MArHUTHIS IOKATOP 32 MHXEKLMOHHI nopToe CENTERSCOPE™ oT cTepuHaTa TopGUUKa. XBaHeTe
10KaTopa C PbKa, Karo ce yBepuTe, Ye CBOBOZHO BLPTALLOTO C& MarHUTHO PamMo CO4M BCTPaHY OT Pbkarta, KOATO ro b, MocTaseTe 0CHOBaTa
Ha anapara (nniockara cTpaHa) BbPXy NaLivienTa. [IBikeTe anapara B Kpbr, 0KaTO MarHUTHOTO pamo PerucTpupa (Mocouy KbM) MACTOTO Ha
Kynona 3a UHxekTupaHe. CneagaiiTe Nocokara, B KOSTO CO4Y PamoTo, J0KATo PaMoTO NOKaXe NPaBo KbM 0TBOPA B OCHOBATa Ha I0KaTopa
(MueHara). Korato paMoTo 3acTaHe TOUHO B Lie/Ta, TOBa 03Ha4aBa, Ye MACTOTO Ha MHKEKTUPaHE e OTKPHTO.

VI36epeTe €/iHa 0T CieAHUTE Bb3MOXHOCTH, 3a fia 0603HauuTe MACTOTO Ha VHXEKTUPaHE:

Bb3MOXHOCT 1: [l0KaTo MarHUTHOTO Pamo € TOUHO BbPXY MILLIEHATa, OCTABETE OTMETKA ChC CTEPUNIEH XMPYPTUYECKy MapKep BbB Bk
0T TpWTe neGa 0Koro NpeHIS MepUMETb Ha OCHoBaTa. e/ TOBA MOCTABETe YeTBbPTA OTMETKA B 0TBOPA, HAMUPALL, Ce
3a/1 MarHUTHOTO pamo, KOETO MPeMMHaBa Mpe3 LEHTbPa Ha 0CHOBaTA Ha okaTopa. CIef KaTo MOCTaByTe BOMUKY YeTUPM
OTMETKM, OTCTPaHeTe anapara oT naLjueHTa. Kato u3non3sare ChLuyyst Mapkep, BHUMATENHO CBbXETE MPOTUBOMONOKHHTE
TOUKY C JMHWA, KATO Cb38ETE MHKEKLIMOHEH , KPbCT*. Cef TOBa MOCTABETe SiCHA OTMETKA HA MSCTOTO, KbAETo e
Mipecyar ABeTe nepneHavKyNSpHY HAN. ToBa e MACTOTO Ha MHXKEKTPaHE.
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Bb3MOXHOCT 2:  Korato MarHUTHOTO [pamo e TO4HO BbPXY MULLIEHATA, NIEKO, HO CTabuUnHo NPUTWCHETE anapara KbM NalueHTa. 3a,qp‘b)KTE
HAKOMKO CekyHay. OTCTpaHeTe anapara oT naLeHTa. Pene(HUAT 3HaK,,X" Ha A0/HaTa CTpaHa Ha I0KaTopa LLE 0CTaBI ACHO
0603Ha4eH , KpBCT" BbPXY KOXaTa Ha naueHTa. MapKipaiite LieHTbpa Ha KpbCTa ChC CTEPUIEH XUpYPriyeckin Mapkep.
ToBa e MAICTOTO Ha VNHXEKTUPaHe.
Bb3MOXHOCT 3:  113M10/13BaiiTe KOMGUHALWS OT Bb3MOXHOCTI 1 v 2 38 JOMLHUTENHO NOTBLPXZEHNE Ha Haii-Z06paTa TOUKa Ha MHXEKTUPAHE.

MPOLIELYPA HA HAMTB/IBAHE HA TbKAHHWSA EKCMAHLEP
3a /12 pasiyeTe ThKaHHs eKcnaHgep:

1. HamepeTe MACTOTO Ha Kynonia 3a MHXEKTUPaHE C NOMOLLITA Ha MarHUTHUA oKaTop
38 MHXeKLuoHH noptose CENTERSCOPE™, KoiATo € YacT 0T KOMM/IEKTa Ha ThKaHHWs
eKcnaxzep.

2. Cne karo onpegenuTe LigHTbpa Ha Kynona, 3a 0603Hau4aBaHe Ha 30HaTa Ha UHXKeKTHpaHe
Ce V3M0/13Ba OTMETKA BbXY KOXaTa.

3. Pa3fyBaHeTO Ce M3BBPLLBA KATO KOXaTa Ce MapKipa npe/BapuTesHO Ype3 BKapBaHe Ha
1rna cTaHgapTeH pasmep 21 BbB BbpXxa Ha MACTOTO 32 MHXEKTVPaHe, NeprieHAMKYNAPHO Ha
+30° CIPAMO 0CHOBATA 1 U3LENMETO Ce HAMb/IBA, KATO Ce U3M0/13Ba CTEPUNEH annporeHeH
VIHXEKLVIOHEH pa3TBOp Ha HaTpues xnopug no U.S.P.

4. wxekTvpaeTo Tpsi6Ba Aa Ce U3BbPLLBA B KYMO/a 38 MHXEKTAPaHE. AKO MHXeKTUpaHuATa N:im P /
Ce NPaBAT BbPXY WM U3BBH Kynofa 3a MHXEKTUPaHe, Morar A Bb3HKHaT Tevose. Makap
13[en1eTo ia e cHab/ieHo Cbe camo3anenBatlia ce nenexka BUFFERZONE™ okono 3oHara Ha
Kynona 3a kxexTvpare, HE CE ONIUTBAITE JJA MHXEKTUPATE A3BBH KYTIONA, i KATO MOXE [JA Bb3HVKHE TEY.

XWUPYPTVYEH LLEB (npunoxwumo camo 3a ThkaHH!Te ekcnaHgepy 3a rbpan CPX™4 n TbKaHHIUTE eKcnaHaepy Che CYyTYpHM
Kpayeta 3a ropan CPX™4 Ha MENTORE)

Mentor He npenopby4Ba KOHKPETEH BIA MaTEPUa 3a U3MbHEHIE Ha XUPYPTVYHNA LLUEB MPY NOCTABAHE Ha U3[eNMeTo. XUpyprT cam
NpeLiersiBa KakBo e NOAXOAALLO 33 HeroBaTa/HeliHaTa TEXHIKa 1 3a NaLyeHTa.

MOCTOMEPATVBHA IPVIXA
Mentor npenopbyBa ropHara YacT Ha nauuenTa Aa Gb/ie 06BUTa C enlacTiyeH GUHT, 3aneneH N1aTepaHo U /i Gb/ie NOCTABEH XUPYPrAYeH
CYTVEH 24 Yaca Ha fieH, 3a f1a Ce MPEAOTBPaTM U3MECTBAHETO Ha U3ENMeTO.

OLIEHKA HA TIPOAYKTA

Mentor u31cKBa BCUUKI YCOXHEHIS /NI 0BSICHEHIS, NPOM3TUUALLM OT U3MON3BAHETO Ha TOBA 3aeNMe, Aa GbAaT He3abaBHO 0K NafBaHM
Ha BaLL1A MeCTeH NpegcTaBuTen Mentor, KoiiTo Lue Gb/e 0TTOBOPEH 3a MH(OPMIMPaHETO Ha 0TAENa 3a kanby Ha Mentor. Ako e Heobxoguma
EKCTINAHTALWS, LLE CE U3BBPLLY aHA/N3 Ha eKCMIAHTMPAHOTO U3ENMe U NALMeHTKaTa v IekapsT Tpsi6Ba fa GbaT NOMONEHI 3a paspeLLeHHe,
33 ja MOXe fja Ce M3BbPLLAT TECTOBE, KOUTO MOXE /32 MPOMEHST ChCTORHIETO Ha v3aenueTo. Mentor M3VCKBa BCUUKY EKCTITAHTUPAHN M3Aenus
Za GbJLaT M3NpaLLiaHI 40 0T/iena 3a xanbu Ha Mentor 3a U3cNefiBaHe 1 aHaM3. 3a MHCTPYKLMMA OTHOCHO BPBLLAHETO Ha eKCMaHTUPaHy
u3penvs, Mons, obageTe ce Ha 1-866-250-5115 wnw u3nparete umeiin Ha RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com npeay 4a u3nparwte nsgenmsta
06parHo Ha Mentor.

OTOPU3ALA 3A BbPHATY CTOKN

BCuKiA IIOMGM Ha MPOU3BOAYITENS HA BbPHATATA CTOKA TPS6BA A Ca HENOKBTHATY, 3a 1A OTTOBAPAT Ha YC/I0BMATA 38 KDEUT W/IM 3aMAHa.
Bb3MOXHO € BbPHATUTE MPOAYKTH 1A GbAT NPEAMET Ha TaKea 38 NPecepTudMumpare. 3a nogpoBHOCTI, Mons:, CBbPXeTe ce ¢ OTaena 3a
06CnyXBaHe Ha KNMeHTY Ha Mentor.
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OTKA3 OT OTFOBOPHOCT MO OTHOLLEHME HA MH®OPMALIMATA 3A TIPOAYKTA

Mentor U3pIYHO OTXBLP/S BCUUKIA TapaHLMA, G0 TO MACMEHI WA YCTHM, 3aKOHOBY, M3PUYHIA WV KOCBEHM, BC/IEACTBME HA AGiiCTBYE Ha
3aKOH WM ZIpyTiA, BKTIOYNTENHO, HO He CaMo, BCUUKY KOCBEHY TapaHL WM ThProBCKa MPUToAHOCT, PUTOSHOCT 3a ONpedeneHa Lien i
KOHCTPYKLAS, £O CTENEHTa, paspeLLieHa T 3akoHa. Mentor He HOCY OTFOBOPHOCT 3a MpSKa, CRyuaiiHa v ocneABaLLa 3ary6a, WeTw win
Pa3X0ZLY, KOUTO NPSIKO WM KOCBEHO MPOYSTUYAT OT YNoTpeGaTa Ha T03 MPOYKT. HYKOE M3ABNIEHVE WA ApYTO NOTBbPKZEHHE Ha kT,
BK/IOYHTENHO, HO He CaMo, EKNapaLjuTe 0THOCHO MPUTOBHOCTTA 3a YNOTPeGa WM MOKa3aTeNTE Ha MPOZYKTA, Ca MW LLE Ce CMSITaT 33
rapaHLyis OT CTpaHa Ha Mentor 3a KakBaTo 11 Zja 6110 Lien. Mentor HUTO MoeMa, HUTO 0TOPU3VPa HSIKO ZAPYT, WM OMb/HUTENHA OTTOBOPHOCT
BbB BPb3Ka C T0BA M3fe/Me.

PEYHMK HA CIMBO/UTE

HomyHanHm pasmepy ® HeGesonaco npu AMP O Qb LUnpuHa, BUCOUYHA, NPOEKLMA
Konuuecteo @ [Ja He Ce 131011383 110BTOPHO g flace wanonzea fo
[la He ce cTepunMaupa é
noBTopHo BHuMaHHe CTeUIM3UPEHO C ETWIEHOB OKCHA
BIDKTE MHCTPYKLWUTE 3a yrioTpeda nn
[lara I::[\i\:l HanpaseTe CrpasKa ¢ eneKTPOHHIUTE STERILE| R |  Cr 6
VHCTPYKLWK 32 ynoTpe6a
‘ Jlo6aseHa e TedHoCT KaranoxeH Homep CTePUIM3MPEHO € NaPa WK CyXa TONAMHa
He CbbpKa ecTecTeeH YbAHOMOLLEH Npe; 8E &I
@ KayuyK NlaTekc lilﬂ, 06lL4HoCT/EBpONENickytA Cbio3 Para Ha npoA3BORCTED
MpeaynpexaeHie; MarHuTHO none (X bATusT I
@ Cepiet Howep LiBAT yKa3Ba npeaynpeayTeneH 34ak) MlponsBopyren
:,I S MpeaynpexaeHue: NPy J06aBAHE WA U3TErNSHE HA TEYHOCT PE3
}( Henuporeto LOT|  reprigerson >21g pe3epBoapa, Aa ce 13non3sa urna c pasmep 21 G uan no-manka.
X MENTOR Mentor Medical Systems B.V.
(%) MENTOR’ 3041 Skyway Circle North Zernikedreef 2
Irving, TX 75038-3540 2333CL, Leiden
3a 06CMyXKBAHE HA KIMEHTY, MO/ISt NO3BbHETE CAL Hugepnaraus
Ha (800) 235-5731 B CALL; 972-252-6060 +31-71-7513600
1 3a n3BbH CALLL nos3sbHeTe Ha (805) 879-6000,
W Ce CBBPXKETE ¢ Balumsl MeCTeH npescTaBuTen.

www.mentorwwllc.com « www.mentordirect.com 2797
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Teabeleht
MENTOR® CPX™4 RINNAKOE EKSPANDRID JA CPX™4 FIKSEERIMISABIDEGA
RINNAKOE EKSPANDRID
KIRJELDUS
MENTOR® CPX™4 rinnakoe ekspandreid ja CPX™4  kseerimisabidega rinnakoe ekspandreid kasutatakse mastektoomiajargses
rinnarekonstruktsioonis ning on mdeldud ajutiseks nahaaluseks vdi lihastealuseks implanteerimiseks. Nende koeekspandrite elastsuse
ja terviklikkuse jaoks on kest valmistatud jarjestikuste ristsidestusega silikoonelastomeeri kihtidega. Ulemine ja eesmine tugevdus
vdimaldab seadmete alumise pooluse suunatud laiendamist. Seadmed on varustatud sisseehitatud silikoonelastomeerist, magnetvéljas
néhtavate taitekapslitega ning seadme ettesuunatud pind hdlmab isesulguva )
tehnoloogiaga BUFFERZONE™ isekinnituva plaastriga ala (sisaldab silikoongeeli), I Lo
mille eesmérk on viia miinimumini ja/vdi dra hoida juhuslikust ndelatorkest
tingitud lekkimist. CPX™4 ja  kseerimisabidega CPX™4 taitekapslid sisaldavad H ﬂ
haruldastest muldmetallidest piisimagnetit. See sisemine magnet koos
CENTERSCOPEE-i siisteava magnetilise lokaatoriga aitab stistijal patsiendi S H
koeekspandri téitmise protseduuride ajal taitekapslit tapselt tuvastada. terasest noclaka 1 e
Lisateavet magnetvaljaseadmete (ihilduvuse kohta leiate jaotistest Kocekspandrititekapsel

Vastundidustused* ja,,Hoiatused"

Taitekapsli asukohta on vdimalik maarata koeekspandriga kaasasoleva CENTERSCOPE™-i siisteava magnetilise lokaatori abil. CENTERSCOPE™-i
stisteava magnetilise lokaatori kasutusjuhendi leiate kesolevast dokumendist. Stisted tuleb teha téitekapsli piirkonda steriilse ja plirogeenivaba
naatriumkloriidi U.S.P. (Ameerika Unendriikide Farmakopda jargi) lahusega. Sistete tegemisel téitekapsli kohale vdi sellest vélljapoole

voib tekkida leke.

MENTOR® CPX™4  kseerimisabidega rinnakoe ekspandrid voimaldavad kirurgil kinnitada seadme iimbritseva koe kiilge, parandades seadme
stabiilsust. Kirurg vaib dmbluste asetamiseks kasutada tervet - kseerimisahi pinda vi téiendava mugavuse heaks ka olemasolevat mblusava.

NAIDUSTUSED
Kirurgi kohuseks on enne operatsiooni selgitada tulevastele patsientidele v6i nende esindajatele antud toote kasutamisega seonduvaid ndidustusi.

Neid koeekspandreid vdib kasutada mastektoomiajérgseks rinnarekonstruktsiooniks, véhearenenud rinnanaérme korrektsiooniks, armkoe
revisiooniks ja koedefektidega seotud protseduurideks. Seadmed on ette nahtud ajutiseks nahaaluseks véi lihasealuseks implanteerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Kirurgi kohuseks on enne operatsiooni selgitada tulevastele patsientidele vdi nende esindajatele antud toote kasutamisega seonduvaid
vastundidustusi.

Patsiendirtihmad, kellel on toote kasutamine vastunaidustatud:

Nende koeekspandrite kasutamine on vastundidustatud patsientidel, kellel esineb mis tahes alltoodud seisund:
e  Implanteeritud seadmed, nt kardiostimulaatorid, ravimi infusiooniseadmed, kunstlikud sensorid jne, mida véib mdjutada magnetvali.

e Aktiivne infektsioon organismi tikskGik millises piirkonnas.
e Adekvaatselt ravimata maliigne véi premaliigne rinnavahk.

Kirurgilised praktikad, mille puhul toote kasutamine on toote terviklikkuse rikkumise tottu vastundidustatud:
e Argemodi tseerige koeekspandrite kesta ega téitekapslit.

e Arge viige koeekspandritesse ravimeid ega aineid, vélja arvatud steriilne fiisioloogiline siistelahus.
e Valtige seadmete kokkupuudet Betadine@-iga.
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MARKUS: Kummagi koeekspandri rahuldav kasutamine mastektoomia- vGi traumajargsel kudede asendamisel viib nduda spetsiaalseid
rekonstrueerimisprotseduure.

HOIATUSED
Kirurgi kohuseks on enne operatsiooni selgitada tulevastele patsientidele vdi nende esindajatele antud toote kasutamisega seonduvaid
vimalikke hoiatusi.
1. Magnetviljad
»  ARGE kasutage koeekspandreid patsientidel, kellele on eelnevalt implanteeritud seade, mida magnetvali vib méjutada
(nt ravimite infusiooniseadmed, siidamestimulaatorid, tehislikud tajumisseadmed jms).
e Nende seadmetega patsientidel ei ole lubatud Iabi viia MRT-uuringut, kuna seadme liikumine véib pdhjustada patsiendile valu
voi ekspandri paigalt nihkumist, mistdttu vaib osutuda vajalikuks kordusoperatsioon.
2. Kiiritusravi
*  Mentoreiole testinud kiiritusravi in vivo toimeid nendele seadmetele, mist6ttu ei ole vdimalik tagada sellise kasutuse ohutust.
Otsuse nende seadmete kasutamise kohta kiiritusravile suunatud patsientidel langetavad kirurg ja kiiritusravi tegev onkoloog.

3. Seadme vdljatungimine
*  Koeekspandri valjatungimine on sagenenud juhtudel, kui koeekspander on paigaldatud kahjustatud piirkondadesse, nagu
armistunud, tugevalt kiiritatud voi pdlenud koed, kildmurdudega luude piirkonnad, kirurgilisel teel tugevalt kahandatud
implanteerimiskohad ning piirkonnad, kus operatsioonitaskus on kasutatud steroide.
4. Need seadmed on ette ndhtud ainult ajutiseks kasutamiseks.
*  Rinna rekonstruktsiooni korral kestab koeekspansioon neli kuni kuus kuud.
5. Korduvkasutamine
e Koeekspandrid on ette néhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida.
6. Viltige kahjustamist operatsiooni ajal
e Olge ettevaatlik, et seadmeid kirurgiliste instrumentidega mitte kahjustada.
»  Jrgesisestage kahjustatud koeekspandrit, samuti drge piitidke seda parandada.
*  Protseduuride, nagu koelaiendamine, avatud kapsulotoomia, rinnatasku revisioon, hematoomi vi seroomi aspireerimine ja
biopsia/lumpektoomia korral tuleb olla ettevaatlik, et mitte kahjustada koeekspandrite kestasid, kapsleid vdi vedelikureservuaare.
e Vltige kokkupuudet Uhekordsete kondensaatortiiipi kauterisatsiooniseadmete ja koeekspandrite vahel.
7. Korrektne tditmine
e Kirurgid peavad taitekapsli asukoha enne vedeliku lisamist vdi eemaldamist tapselt kindlaks tegema. Titekapslile vdi sellest
véljapoole jd&vad punktsioonikohad vdivad labistada kesta ja téitekapsli tihjendada voi seda kahjustada, mistdttu vdib osutuda
vajalikuks seadme valjavahetamine. Kuigi koeekspandrite taitekapsleid imbritseb isesulguv BUFFERZONE™ plaastri ala, ARGE
URITAGE SUSTIDA KAPSLIT UMBRITSEVASSE PIIRKONDA, kuna see vdib siiski seadet kahjustada.
*  Mentor usaldab kirurgi otsust konkreetse koeekspandri kon guratsioonile, tiitibile ja prognoositavale mahule vastava optimaalse
sisselGike ja koetasku suuruse valikul.
8. Ohutus ombluste paigaldamisel
e Seadme dmblustega kinnitamisel tuleb olla ettevaatlik. Véltige koeekspandri kesta I&histamist implanteerimisel ja paigaldamisel.
Koeekspandri kesta kahjustamisel tuleb koeekspander eemaldada ja asendada uuega.
*  Taitekapslit ei tohi labistada suurema kui 21 G ndelaga, kuna vastasel juhul ei pruugi punktsiooniava hiljem sulguda. Stistida véib
ainult téitekapsli tipmist osa, aluspinna suhtes + 30° ristisuunas ja téitekapsli ringi ulatuses.
*  Seadme liigtaitmine vdib pohjustada koe kdrbumist/tromboosi.
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*  Seadme alatéitumise pohjuseks vdib olla leke vdi taitekapslit mittelabivad stisted.

e Téitekapsli lekkimise pdhjuseks vib olla vale ndelasuuruse kasutamine, véljapoole téitekapsli ringi jaévad stisted véi liigne surve
koeekspandri kohal asetsevatele kudedele, mille tagajarjeks on siistekohale suunatud vasturdhk.
9. Juhised patsiendile
e Patsienti tuleb teavitada, et energilised liigutused (nt fiidisiline koormus) vi liigne manipulatsioon vdi trauma ekspandri piirkonnas
voib pohjustada survet seadmele, mille tagajarjeks vdib olla proteesi tihjenemine.

ETTEVAATUSABINOUD
*  Kirurgi kohuseks on enne operatsiooni selgitada tulevastele patsientidele v6i nende esindajatele antud toote kasutamisega seonduvaid
voimalikke tlsistusi.

e Varasemad infektsioonid tuleb enne koeekspandri implanteerimist vélja ravida.

e Koik koeekspandrite abil rekonstruktiivset rinnaplastikat teostavad kirurgid peavad olema tuttavad praegusel ajal rakendatavate
patsiendi m&Gtmise, koeekspandri suuruse kindlaksmééramise ning kirurgilise protseduuri Iabiviimise meetoditega.

e Ebemed, tolm, talk, kirurgiliste kinnaste pulber, operatsioonilina ja tampooni ebemed, sérmejaljed, rasu ning muud véaarkasitsemise
t0ttu koeekspandrile sattunud pindsaasteained vdivad pdhjustada védrkehareaktsiooni. Koeekspandri saastumise ja vdimalike tiisistuste
véltimiseks tuleb rangelt jargida puhtaid, aseptilisi meetodeid. Kirurgilised instrumendid ja kindad tuleb enne koeekspandri kasitsemist
puhtaks loputada.

e Silikoonelastomeerist kesta on skalpelliga vaga kerge katki Idigata ning lisaks vib see puruneda liigse surve, témbi instrumendiga
manipuleerimise vdi ndelaga labistamise tottu. Selle tulemuseks on tihjenemine ja/vdi rebenemine. Kdiki proteese tuleb
implanteerimise eel ja selle kdigus hoolikalt kontrollida struktuurilise terviklikkuse osas.

o Koik edasised koeekspandri imbruses teostatavad kirurgilised protseduurid tuleb I&bi viia &armise hoolikusega, et valtida koeekspandri
kahjustamist. Kui koeekspander on kahjustatud, tuleb see eemaldada.

e I|gaseadet tuleb enne operatsiooni kontrollida tidetavuse osas ning hoolikalt jélgida kogu kirurgilise protseduuri valtel, et tagada
seadme téielik struktuurne terviklikkus. Operatsiooni véltel peab kéepérast olema varuekspander.

e Vedeliku lisamisel seadmesse vi selle eemaldamisel esineh saastumisoht. Fiisioloogilise lahuse viimisel koeekspandrisse kasutage
aseptilist tehnikat; soovitatav on kasutada tihekordselt kasutatavat steriilset fiisioloogilise lahuse anumat.

KORVALTOIMED

Kaigil kirurgilisi protseduure I&bivatel patsienticel esineb ettendgematute operatiivsete ja postoperatiivsete tiisistuste oht. Patsientidega

tuleb enne operatsiooni arutada koeekspandrite kasutamisega seonduvaid potentsiaalseid reaktsioone ja tisistusi ning veenduda, et patsient
maistab neid. Mentor arvestab, et kirurgi vastutusel on patsiendi varustamine selle informatsiooniga ning iga patsiendi voimalike riskide ja kasu
kaalumine.

Koeekspandri kasutamisest tingitud tisistuste hulka kuuluvad kirurgiliste protseduuride ajal kasutatavate ravimite ja meetoditega seotud riskid,
samuti patsiendi talumatus mis tahes vadrkehade suhtes. Tiisistuste hulka vdivad mh kuuluda:

Taiendavad operatsioonid
*  Taiendav operatsioon vdib olla vajalik tiihjenenud koeekspandri asendamiseks ja/vdi rinna rekonstrueerimisprotseduuri
[8puleviimiseks.

Véahk
e Avaldatud uuringutulemused néitavad, et rinnavahk ei ole rinnaimplantaatidega naiste hulgas rohkem levinud kui implantaatideta
naiste hulgas.
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Kapsli moodustumine ja kontraktuur

e Postoperatiivne broosse kapsli moodustumine implanteeritud seadme iimber on normaalne fiisioloogiline reaktsioon vddrkeha
paigaldamisele. Kapsli moodustumist vdib erineval maéral taheldada kdikidel patsientidel. Kapslid vdivad varieeruda dhukestest
kuni paksudeni.

*  Fibrooskapsli kontraktuur vdib tekkida sdltumata selle paksusest. Simptomiteks véivad olla ebamugavustunne, valulikkus, koe
liigne pinguldatus ja laiendatud koe deformatsioon, tiihjenemine, koeekspandri kombatavuse suurenemine, kortsumine ja/vdi
nihe. Sellistel juhtudel vdib vajalikuks osutuda kirurgiline sekkumine. Osadel patsientidel vdib koe pinguldatus korrektiivsetele
kirurgilistele protseduuridele vaatamata taastekkida.

Koelaiendamisega seonduvad tiisistused
*  Koe Ghenemine vdi nekroos.

*  Halvasti vaskulariseeritud koe irdumine.

e Suur postoperatiivne hematoom, mis véljendub suurenemise, valulikkuse ja varvimuutusena; ravimata jatmise korral vdib
pdhjustada seadme valjatungimist.

e Liigne surve seadme kohal olevale koele vdi timbritsevate kudede trauma, mis vdib viia venoosse tromboosini, naha kérbumiseni
seadme kohal ja sellest pdhjustatud seadme véljatungimiseni. Koe parandamiseks vdib vajalik olla seadme tihjendamine
vi eemaldamine.

Sidekoehaigused
*  Rinnaimplantaate hakati autoimmuun- vdi sidekoehaigustega nagu luupus, sklerodermia véi reumatoidartriit rohkem seostama
ténu vahestele kirjanduses avaldatud rinnaimplantaatidega naiste juhtumitele. Mitmed rinnaimplantaatidega ja implantaatideta
naistel 1hi viidud mahukad epidemioloogilised uuringud naitavad, et nimetatud haigused ei ole rinnaimplantaatidega naiste
hulgas sugugi rohkem levinud kui implantaatideta naiste hulgas.

Tiihjenemine/rebenemine/lekkimine
*  Fisioloogilise lahusega téidetud koeekspandrid vdivad tihjeneda, kui fisioloogiline lahus lekib &bi avanenud vdi kahjustunud
taitekapsli vdi koeekspandri kesta tekkinud ava. Tiihjenemine vaib tekkida jérsult vi mitme péeva jooksul ning selle tunnuseks on
seadme suuruse vdi kuju muutumine. Tiihjenenud seadme kdrvaldamiseks on vajalik tdiendav operatsioon.

Rahulolematus kosmeetiliste tulemustega
e Koeekspandri ebadige suurus, armkoe vale paiknemine vdi valimus ning ekspandrite nihe v6i imberpaigutumine vGivad
pdhjustada rahulolematust kosmeetiliste tulemustega. Need tiisistused on enamasti seotud kirurgilise protseduuri ja tehnikaga.

Koeekspandri véljatungimine/haavaparanemise héired

»  Koeekspandri peal oleva koe liigsest pingest, kirurgilisest nahatraumast vGi vereringetakistust pdhjustavast ebapiisavast
koepaksusest tingitud naha nekroos ja/vdi irdumine vdivad viia koeekspandri véljatungimiseni.

*  Vead koeekspandri suuruse ja/vdi paigutuse valikul, nt kui koeekspander on liiga suur vdi kui koetasku on liiga véike vdi
kui operatsioonieelne koeekspandri liikumist pdhjustavate surveallikate hindamine on olnud ebapiisav, vGivad pdhjustada
koeekspandri nihkumist, va&ndumist, mdranemist voi valjatungimist.

e Koeekspandri vdljatungimine on sagenenud juhtudel, kui koeekspander on paigaldatud kahjustatud piirkondadesse, nagu
armistunud, tugevalt kiiritatud véi pdlenud koed, kildmurdudega luude piirkonnad, kirurgilisel teel tugevalt kahandatud
implanteerimiskohad ning piirkonnad, kus operatsioonitaskus on kasutatud steroide.

Vedeliku kogunemine
»  Teatatud on operatsioonijargsest liigse vedeliku kogunemisest, samuti trauma ja intensiivse fidisilise koormuse tagajérjel tekkinud
ajutisest vedeliku taaskogunemisest koeekspandri timber.
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Hematoom
e Postoperatiivse hematoomi tekke véltimiseks on vajalik hoolikas hemostaas. Tugeva verejooksu jatkumisel on soovitatav seadme
implanteerimisest loobuda kuni verejooksu peatamiseni.
e Suuroperatsioonijérgne hematoom, mis véljendub suurenemise, valulikkuse ja vérvimuutusena; ravimata jétmise korral vib
pdhjustada seadme valjatungimist.
Infektsioon
e Infektsioon, mille tunnusteks on turse, hellus, valulikkus ja palavik, vib tekkida vahetul postoperatiivsel perioodil vdi ikskGik
mis ajal parast seadme paigaldamist. Klassikaliste simptomite puudumisel vdib aladgedate véi krooniliste infektsioonide
diagnoosimine olla raskendatud. Kui infektsioon ei taandu kiirelt sobiva raviga, tuleb koeekspander eemaldada.
»  Toksilise Soki sindroom vdib tekkida nii suurendava kui ka rekonstruktiivse rinnaplastika tisistusena.

Valu
*  Koe laienemise protsessis vdib patsient tunda erineva intensiivsuse ja kestusega valusid.

Koeekspandri kortsumine
*  Kirurgid on teatanud, et osadel patsientidel on tekkinud imbrise nahtavaid vdi palpeeritavaid kortse, mida seostatakse tavaliselt
tekstuurpinnaliste proteesidega. Umbrise voldid on nahtavad libi naha. Seda esineb sagedamini hukese nahaga patsientidel,
kelle nahaalune rasvkude on véhene vdi puudub; sagedamini naédrmealuse kui lihasealuse asetuse puhul; koeekspandrite puhul,
mis on koetasku vdi patsiendi kehaehitust arvestades liiga suured; pealiskoe vahesuse véi halva kvaliteedi korral vi kontraktuuri
ja/véi ebapiisava téitemahu tingimustes.

KOEEKSPANDRITE PROTOKOLLIMISPROTSEDUUR
Iga seade on varustatud patsiendi infosildiga, millele on kantud konkreetse seadme kataloogi- ja seerianumber. Uks selling survetundlik etikett tuleh
kleepida patsiendi haiguslukku. Etiketile kantakse info paigaldamise kuupéeva, téitemahtude (kuupéev ja maht) ja seadme valjavdtmise kohta.

Steriliseerimine
Koeekspandrid tarnitakse steriilsetena. Tooted on steriliseeritud kuiva ja kuuma dhuga ning on ette néhtud ainult tihekordseks kasutamiseks.
Mitte resteriliseerida.

Implantaadi valik

Maned olulised kirurgilised ja implantaadi suuruse méaramisega seotud tegurid on alljargnevad:
»  Koeekspander ei tohi vorreldes patsiendi rindkereseina méGtudega olla liiga véike ega liiga suur.
*  Olemasolev kude peab seadet piisavalt katma.
o Ohukese véi halvakvaliteedilise koega patsientide puhul véib olla soovitatav koeekspandri paigutamine linase alla.
e |mplantaadi iihtlaselt paigutamiseks siledale pinnale on vaja luua hsti piiritletud, kuiv ning piisava suuruse ja simmeetriaga tasku.
*  Vdltige liiga véikest sisseldiget.

KOEEKSPANDRITE TESTIMISPROTSEDUURID

Seadet tuleb téidetavuse ja kesta terviklikkuse osas testida vahetult enne kasutamist. Seda on v8imalik teostada jérgmiselt:

1. Titke seade labi téitekapsli osaliselt 6huga, kasutades selleks 21 G standardndela.

2. Asetage 6huga téidetud protees Uleni steriilsesse, mittepiirogeensesse vedelikku (vesi vai fiisioloogiline lahus).

3. Avaldage seadmele kergelt survet ja kontrollige vBimalike kahjustuste vGi lekete suhtes.
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HEMOSTAASI TAGAMINE/VEDELIKUKOGUMITE TEKKE VALTIMINE

Postoperatiivse hematoomi tekke véltimiseks on vajalik hoolikas hemostaas. Tugeva verejooksu jatkumisel on soovitatav seadme
implanteerimisest loobuda kuni verejooksu peatamiseni. Hematoomi voi seroomi operatsioonijérgsel valjutamisel tuleb olla ettevaatlik,
et véltida ekspandri saastumist v3i kahjustamist teravate instrumentidega.

MENTORI SUSTEAVA LOKAATOR

Kasutusjuhend

Vdtke CENTERSCOPE™-i magnetiline stistekoha lokaator steriilse tehnika abil steriilsest kotist vélja. Haarake lokaatorist emma-kumma kéega

i, et vabalt liikuv magnetlaba on seda hoidvast kéest eemale suunatud. Asetage seadme pdhi (lame kiilg) patsiendi kehale. Liigutage seadet

ringikujuliselt, kuni magnetlaba teeb kindlaks titekapsli asukoha (sellele osutades). Jétkake liikumist laba nidatud suunas, kuni laba on

suunatud otse lokaatori pdhjas olevale avale (sihtmérk). Kui laba on tapselt sintmargi keskel, on siistekoht kindlaks méaératud.

Stistekoha mérkimiseks kasutage (iht allpool toodud vimalustest:

Variant 1: kui magnetlaba on suunatud sihtmargile, mérgistage steriilse kirurgilise markeriga kéik kolm seadme péhja eesmise vélisaére
{imber asuvat sélku. Jargmiseks tehke neljas mérgis auku, mis asetseb lokaatori pohja keskosa ldbiva magnetlaba taga. Kui kdik
neli mérgist on tehtud, eemaldage seade patsiendi kehalt. Sama markeri abil ihendage ettevaatlikult iksteise vastas olevad
punktid nii, et moodustuks injektsiooni,sihikujoonestik”. Seejarel markeerige selgelt koht, kus kaks ristiasetsevat joont IGikuvad.
See ongi stistekoht.

Variant 2:  kui magnetlaba on suunatud sihtmargile, suruge seade kergelt, kuid kindlalt vastu patsiendi keha. Hoidke méni sekund
ning seejérel eemaldage seade patsiendi kehalt. Lokaatori pdhjas olev reljeefne, X" jatab patsiendi nahale selgesti eristuva
LSihikujoonestiku“ mérgise. Markeerige sihikujoonestiku keskpunkt steriilse kirurgilise markeriga. See ongi stistekoht.

Variant 3: parima siistekoha téiendavaks kinnitamiseks kasutage variantide 1 ja 2 kombinatsiooni.

KOEEKSPANDRI TAITMISPROTSEDUUR
Koeekspandri téitmiseks:

1. Tehke téiekapsli asukoht kindlaks koeekspandriga kaasasoleva CENTERSCOPE™-i Q/ A
magnetilise stisteava lokaatori abil. NP 3oo\~//
/
2. Kuikapsli keskkoht on kindlaks tehtud, mérgistage stistekoht nahamarkeriga. “:/ i
B o . . Lo - N— —_\,’/
3. Taitmiseks margistatakse eelnevalt nahal stistekoht, viiakse pealispinnaga ristisuunas / AN ,/\
. ~ . . . " N 7
+30° sisse 21 G standardndel ning téidetakse seade steriilse mittepirogeense Y

naatriumkloriidi U.S.P. (Ameerika Farmakopda jérgi) stistelahusega.

4. Sisted tuleb teha taitekapslisse. Taitekapsli pinnale vdi sellest valjapoole stistimisel vdib
tulemuseks olla téitekapsli lekkimine. Kuigi koeekspandrite téitekapsleid imbritseb
isesulguv BUFFERZONE™ plaastri ala, ARGE URITAGE SUSTIDA KAPSLIT UMBRITSEVASSE Sistepiirkond
PIIRKONDA, KUNA VOIB TEKKIDA LEKE. \’* /

OMBLUSED (kehtib ainult MENTOR® CPX™4 rinnakoe ekspandritele ja CPX™4 kseerimisabidega rinnakoe ekspandritele)
Mentor ei sea piiranguid seadme paigaldamiseks kasutatava 6mblusmaterjali valikul. Kirurg otsustab, milline materjal sobib kbige paremini
valitud tehnika ja konkreetse patsiendiga.

OPERATSIOONIJARGNE HOOLDUS
Seadme paigaltnihkumise véltimiseks soovitab Mentor mahkida patsient elastiksidemega, kinnitada kiilgedelt kirurgilise kleeplindiga ning lasta
tal 24 tundi 66paevas kanda kirurgilist rinnahoidjat.
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T

TOOTE HINDAMINE

Mentor nduab, et kdigist kéesoleva seadme kasutamisega seonduvatest tisistustest ja/vdi eksplantatsioonidest teavitataks kohe ettevétte
Mentor kohalikku esindajat, kes informeerib sellest ettevdtte Mentor kaebuste osakonda. Juhul kui vajalik on eksplantatsioon, viiakse I&bi
eksplanteeritud seadme analilis ning patsiendilt ja arstilt tuleb paluda luba testide labiviimiseks, mis vivad muuta seadme seisundit. Mentor
nduab, et kdik eksplanteeritud seadmed saadetaks uurimiseks ja analliisimiseks ettevdtte Mentor kaebuste osakonda. Eksplanteeritud
seadmete tagastamise juhiste saamiseks (enne kui saadate seadmed tagasi Mentorile) helistage numbril 1-866-250-5115 vdi saatke e-kiri
aadressile RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com.

KAUPADE TAGASTAMINE

Et tagastatud kaup kvali tseeruks ostusumma tagastamiseks vi véljavahetamiseks, peavad kdik tootja paigaldatud plommid alles
olema. Tagastatud toodete korral on vdimalik, et teilt kilsitakse reserti tseerimise tasu. Tapsema teabe saamiseks vétke tihendust Mentori
klienditeeninduse osakonnaga.

VASTUTUSEST LAHTIUTLEMINE

Mentor iitleb sonaselgelt lahti kdigist garantiidest, sh kirjalikest, suulistest, mééruslikest, otsestest ja kaudsest, seadusega ndutavatest ja
muudest, sealhulgas, aga mitte ainult kdikidest kaudselt valjendatud turustamiskdlblikkust, sobilikkust vdi konstruktsiooni puudutavatest
garantiidest kehtivate seadustega lubatud ulatuses. Mentor ei vastuta otseselt ega kaudselt kéesoleva toote kasutamisest tulenevate otseste,
juhuslike ega pBhjuslike kaotuste, kahjude ega kulutuste eest. Ukski faktiesitus ega muu faktikinnitus, sealhulgas, aga mitte ainult vaited toote
kasutuskdlblikkuse vdi joudluse kohta ei kujuta endast Mentori poolt esitatud garantiid ning neid ei t6lgendata sellena. Mentor ei vta enda
kanda ega volita kedagi teist votma enda kanda mingit muud vdi téiendavat vastutust vdi kohustusi seoses kéesoleva tootega.
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MR-ohtlik O Q «I} Laius, kdrgus, projektsioon

Nominaalmdgtmed

Mitte kasutada korduvalt Kasutada enne
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Kuupéev Kesutusiohiseid ISTERILE| R | Steriliseeritud kiirgusega
Lisatud vedelik Katalooginumber STERILE ﬂ auru vdi kuiva
Eiole Volitatud esindaja Euroopa Unenduses / Tootmiskuupiev

kummilateksist

Hoiatus, magnetvali (kollane varv

PHEEP®®

Euroopa Liidus &I

Xg e m@®P I E

Seerianumber tahistab hoiatusmérki) Tootja
— " Hoiatus! Reservuaarist vedeliku lisamisel vdi eemaldamisel kasutage
Mittepiirogeenne LOT| Partiikood :}i@,,g ainult 21 6 v6i viiksemat naela.
§ MENTOR [Ec Trep] Mentor Medical Systems B.V.
4’ MENTOR’ 3041 Skyway Circle North Zernikedreef 2
Irving, TX 75038-3540 2333CL, Leiden

Klienditeenindusega kontakteerumiseks helistage USA Holland
USA-s telefonil +1 (800) 235-5731 v vélljaspool 972-252-6060 +31.71-7513600

USA piire telefonil +1 (805) 879-6000 vdi vdtke Gihendust
oma kohaliku esindajaga. c E
www.mentorwwllc.com « www.mentordirect.com 2797
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Tietolehti

MENTOR® CPX™4 -RINTAKUDOKSEN LAAJENTIMET JA OMPELUSIIVEKKEELLISET
CPX™4 -RINTAKUDOKSEN LAAJENTIMET

KUVAUS

MENTOR® CPX™4 -rintakudoksen laajentimia ja ompelusiivekkeellisia CPX™4 -rintakudoksen laajentimia kéytetaén rinnan rekonstruktioon
rinnanpoiston jalkeen, ja ne on tarkoitettu tilap&isiksi implanteiksi ihon tai lihaksen alle. Jotta kudoksenlaajentimet toimivat riittévén elastisesti
jaoikein, kuoret on valmistettu useista ristisidosteisista silikonielastomeerikerroksista. Etu- ja ylavahvikkeiden ansiosta laajeneminen on
mahdollista laitteen alaosan suunnassa. Laitteissa on integraaliset silikonielastomeeriset, magneettisesti havaittavat injektiokuvut ja itsetiivistava
BUFFERZONE™-alue, jossa on silikonigeelid siséltévé itsetiivistdvd teknologia

laitteen etualueella vuotojen minimoimiseksi ja/tai estamiseksi tahattoman I'“MWW

neulanpiston varalta. CPX™4- ja ompelusiivekkeellisten CPX™4 -rintakudoksen

laajentimien injektiokuvun kotelot ovat harvinaisesta maametallista valmistettuja
kestomagneetteja. Tamén sisdisen magneetin ansiosta injektion antaja voi tunnistaa H )
injektiokuvun tarkasti potilaan kudoksenlaajentimen tayttttoimenpiteen aikana,

kun magnesttia kiytetéén yhdessa CENTERSCOPE® -magneettisen pistoskondan  resesion s {

tunnistimen kanssa. Lisatietoja magneettikenttad hyddyntavien laitteiden
yhteensopivuudesta on kohdissa Kontraindikaatiot ja Varoitukset.
Injektiokuvun pistoskohdan voi tunnistaa kéyttdmélla CENTERSCOPE™ -magneettista pistoskohdan tunnistinta, joka toimitetaan
kudoksenlaajentimen mukana. Kéyttdohjeet CENTERSCOPE™-magneettisen pistoskohdan tunnistimen kéyttdon toimitetaan tassé asiakirjassa.
Pistoksissa on kéytettévd steriilid, pyrogeenitonta natriumkloridi-injektionestetta (U.S.P), ja ne on tehtévd injektiokuvun alueelle. Jos pistokset
tehdéan injektiokuvun paélle tai ulkopuolelle, voi esiintya vuotoa.

Ompelusiivekkeelliset MENTOR® CPX™4 -rintakudoksen lagjentimet antavat kirurgille mahdollisuuden kiinnitta laitteen ympérdiviin kudoksiin
laitteen vakauden parantamiseksi. Kirurgi voi tehd& ompeleen mihin tahansa kohtaan siiveketté tai kéyttaa katevad ommelreikéa.

Magneetti

Kuva kudoksenlaajentimen injektiokuvusta

INDIKAATIOT
Kirurgin vastuulla on kertoa potilaalle tai hénen edustajalleen ennen toimenpidetté ndiden tuotteiden kéyttdon liittyvista indikaatioista.

Kudoksenlaajentimia voidaan kéyttaa rinnan rekonstruktioon rinnanpoiston jélkeen, alikehittyneen rinnan korjaamiseen, arpien korjaamiseen
jakudospuutosten korjaamiseen. Laitteet on tarkoitettu tilapéiseen ihon- tai lihaksenalaiseen implantointiin.

KONTRAINDIKAATIOT
Kirurgin vastuulla on kertoa potilaalle tai hénen edustajalleen ennen toimenpidetté tuotteiden kéyttoon liittyvistd vasta-aiheista.

Potilasryhmét, joilla tuote on vasta-aiheinen:

Ndiden kudoksenlaajentimien kdyttd on vasta-aiheista potilailla, jotka kdyttdvdt jotain seuraavista tai joilla on jokin seuraavista sairauksista:
e Implantoidut laitteet kuten syddmentahdistimet, ladkeinfuusioon tarkoitetut laitteet, keinoaistit ja muut laitteet, joihin magneettikenttd
saattaa vaikuttaa.

e Aktiivinen infektio missa tahansa kehon osassa.
e Maligni rintasydpa tai sen esiaste, johon ei anneta riittévéé hoitoa.

Kirurgiset toimenpiteet, joissa tuotteen kdyttd on vasta-aiheista tuotteen rikkoutumisvaaran vuoksi:
e Ald muuta kudoksenlaajentimen kuorta tai kupua.

e Alasijoita lakkeita tai muita aineita kuin natriumkloridi-injektionestetta kudoksenlaajentimeen.
e laitetta ei saa paéstda kosketuksiin Betadine@-valmisteen kanssa.
HUOMAUTUS: Kudoksen korvaaminen onnistuneesti kudoksenlaajenninta kéyttéen voi vaatia rekonstruktiivista kirurgiaa.
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VAROITUKSET
Kirurgin vastuulla on kertoa potilaalle tai hénen edustajalleen ennen toimenpidetté tuotteiden kéyttoon liittyvistd mahdollisista varoituksista.
1. Magneettikentdt
e Kudoksenlaajentimia El SAA kéyttaa potilailla, joilla on aiemmin implantoitu laite, jonka toimintaa magneettikentta voi héiritd
(kuten l&&keinfuusiolaite, tahdistin, tunnistinlaite jne.).
*  MAGNEETTIKUVAUSTA ei tule kéyttéa potilailla, joilla on tmé laite, koska se saattaa liikkua ja aiheuttaa potilaalle kipua, tai laite
voi siirtya paikaltaan, jolloin saatetaan tarvita korjausleikkausta.
2. Sddehoito
*  Mentorei ole testannut laitetta in vivo sadehoidossa, eiké se voi taata laitteen turvallista kéyttod néissa olosuhteissa. Paatds
|aitetta kyttavien potilaiden sadehoidosta on kirurgin ja sédehoitoladkarin vastuulla.
3. Laitteen ulostydntyminen
*  Kudoksenlaajentimen ulostydntymisen vaaran on todettu lisdantyvén, jos kudoksenlaajennin on asetettu vammautuneelle
alueelle, esimerkiksi alueelle, jossa on arpia, jossa kudos on vahvasti sédetetty tai palanut tai jossa on luunmurtuma, tai alueelle,
jossa on aiemmin tehty merkittava kirurginen poistoleikkaus tai jossa kaytetaan steroideja kirurgisessa taskussa.
4. Ndmdi laitteet on tarkoitettu ainoastaan tilapdiseen kdyttdon.
*  Kudoksen laajeneminen rinnan rekonstruktion yhteydessa vaatii yleensé 46 kuukautta.

5. Uudelleenkdytto
e Kudoksenlaajentimet on tarkoitettu ainoastaan kertakéyttoon. Ei saa steriloida uudelleen.

6. Vltd vauriot leikkauksen aikana
*  Noudata huolellisuutta ja varo rikkomasta laitetta leikkausinstrumenteilla.

e Alakéyté tai korjaa vaurioitunutta kudoksenlaajenninta.

e Noudata huolellisuutta perékkdisissé toimenpiteissa kuten kudoksen laajentamisessa, avokapsulotomiassa, rintataskun
korjaamisessa, hematooman tai serooman aspiroinnissa, ja biopsiassa/kyhmynpoistossa, jotta et vahingoita kudoksenlaajentimen
kuorta, kupua tai rakkoja.

*  Kudoksenlaajenninta ei saa koskettaa kertakayttdisilla, kondensaattorityyppisillé polttolaitteilla.

7. Asianmukainen tdyttdminen

»  Kirurgin on tarkastettava injektiokuvun asento ennen nesteen lisa&misté tai véhenté&mista. Neulan osuminen injektiokuvun péélle
tai ulkopuolelle voi puhkaista kuoren ja aiheuttaa tyhjenemisen tai tdyttokuvun vikaantumisen, jolloin laite on vaihdettava.
Vaikka kudoksenlaajentimissa on itsetiivistava BUFFERZONE™ Patch -alue injektiokuvun ympérill, ALA YRITA INJEKTIOTA KUPUA
YMPAROIVALLE ALUEELLE, sill4 laite voi silti vaurioitua.

e Mentor luottaa kirurgin arvostelukykyyn valittaessa optimaalista avauksen ja taskun kokoa kulloisellekin kudoksenlaajentimelle
sen tyypin ja volyymin mukaan.

8. Ompeluturvallisuus

*  Noudata huolellisuutta ommeltaessa laitetta paikalleen. Varo puhkaisemasta kudoksenlaajentimen kuorta istutuksen ja

asettamisen aikana. Jos kudoksenlaajentimen kuori rikkoutuu, poista kudoksenlaajennin ja vaihda se uuteen.

e Injektiokupua ei saa puhkaista yli 21 G:n neulalla, silla reika ei enk& endé sulkeudu oikein. Pisto pitad tehda vain injektiokuvun
péalle + 30° pohjaan nahden injektiokuvun kehén sisépuolelle.

e Laitteen ylitdytt voi aiheuttaa kudoksen kuolion/tromboosin.
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*  Joslaite ei tAyty, se saattaa johtua vuodosta tai injektioista, jotka eivt l&vista injektiokupua.

e Injektiokuvun vuotaminen voi johtua injektioneulan véérasté koosta, injektion osumisesta injektiokehan ulkopuolelle tai liian
suuresta kudospaineesta kudoksenlaajentimen pistoskohdassa, miké aiheuttaa injektiokohdan vastapaineen.
9. Potilasohjeet
e Potilaalle on kerrottava, ettd voimakkaat kehon likkeet (esim. kuntoilu) tai laajentimen liian voimakas kasittely tai alueen vamma
voi aiheuttaa laitteeseen kohdistuvaa painetta ja johtaa sen tyhjenemiseen.

VAROTOIMET

e Kirurgin vastuulla on kertoa potilaalle tai hanen edustajalleen ennen toimenpidettd tuotteiden kyttdon liittyvista mahdollisista
komplikaatioista.

*  Ennentoimenpidetté syntyneet infektiot on hoidettava ennen kudoksenlaajentimen implantoimista.

¢ Rintojen korjausleikkausta suorittavan kirurgin on tutustuttava leikkauksessa kaytettéviin nykyisiin tekniikoihin potilaan mittaamiseksi,
kudoksenlaajentimen koon méadrittdmiseksi ja toimenpiteen suorittamiseksi.

o Vadrdn kasittelyn aiheuttama nukka, poly, talkki, leikkauskasinejauhe, jadmat sienesta tai leikkausliinasta, sormenjéljet,
ihodljyt tai muut pinnan epapuhtaudet kudoksenlaajentimessa voivat aiheuttaa vierasesinereaktion. Puhtaan, aseptisen tekniikan
noudattaminen on ehdottoman térke&a kudoksenlaajentimen kontaminoitumisen ja mahdollisten komplikaatioiden estémiseksi.
Kirurgiset instrumentit ja késineet on huuhdeltava puhtaiksi ennen kudoksenlaajentimen késittelya.

e Silikonielastomeerikuori voi leikkautua helposti skalpelliin tai se voi murtua liian kovan paineen tai tylpillé instrumenteilla késittelyn
vaikutuksesta tai neulanpiston seurauksena. Se johtaa laitteen tyhjenemiseen ja/tai rikkoutumiseen. Kaikkien proteesien rakenteellinen
eheys on tarkastettava huolellisesti ennen implantointia ja sen aikana.

e Kaikki seuraavat kudoksenlaajentimeen kohdistuvat kirurgiset toimenpiteet on suoritettava erittéin huolellisesti, sillé laite voi rikkoutua.
Jos kudoksenlaajennin rikkoutuu, se on poistettava.

*  Jokaisen laitteen aukipysyvyys on tarkastettava ennen toimenpidettd, ja sité on valvottava jatkuvasti koko toimenpiteen ajan,
jotta laitteen rakenteellinen eheys ei vaarannu milldén lailla. Varalaite on pidettévé saatavilla toimenpiteen aikana.

*  Kontaminaatiovaara on olemassa, jos laitteesta poistetaan tai siihen lisataén nestetta. Kéyta aseptista tekniikkaa
ruiskuttaessasi natriumkloridi-injektionestetté kudoksenlaajentimeen. Suosittelemme yhté kéyttokertaa varten tarkoitettua
natriumkloridi-injektionestesailita.

HAITTAVAIKUTUKSET

Leikkauksen aikana ja sen jélkeen on aina odottamattomien komplikaatioiden vaara. Mahdolliset kudoksenlaajentimen kéyttdon liittyvat
reaktiot ja komplikaatiot on kéytéva potilaan kanssa I&pi ymmérrettavélld tavalla ennen leikkausta. Kirurgin vastuulla on, ja Mentor luottaa
kirurgin arvostelukykyyn antaa ndma tiedot potilaalle sekd punnita mahdollisia riskeja ja etuja kunkin potilaan kohdalla.

Taman kudoksenlaajentimen kaytdsta mahdollisesti aiheutuvia komplikaatioita ovat kirurgisessa toimenpiteessé kéytettyyn menetelméaén
ja ladkkeisiin liittyvat riskit seka potilaan intoleranssi kehoon implantoituja vierasesineité kohtaan. Komplikaatioita voivat olla muun
muassa seuraavat:

Lisaleikkaukset
»  Lisdleikkausta tarvitaan joko tyhjentyneen kudoksenlaajentimen vaihtamiseksi ja/tai rinnan rekonstruktioleikkauksen
loppuunsaattamiseksi.
Sybpé
e Julkaistut tutkimukset osoittavat, ettei rintasyopa ole sen yleisempéa implantteja kéyttavilla naisilla kuin muillakaan.
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Kapseloituminen ja kutistuminen

e Implantin ympérille muodostuva sidekudoskapseli on normaali fysiologinen reaktio vieraan esineen implantointiin.
Kapseloitumista esiintyy kaikilla potilailla eri asteisena. Kapselinmuodostus vaihtelee ohuesta paksuun.

e Sidekudoskapseli saattaa kutistua paksuudesta riippumatta. Seurauksena voi olla epdmukavuutta, kipua, kudoksen liiallista
kovettumista ja kudoksen epdmuotoista laajenemista, laitteen tyhjeneminen, lisdantynyt palpoitavuus ja rypistyminen ja/tai
laitteen siirtyminen, ja kirurginen toimenpide saattaa olla vlttdméton. Joillain potilailla korjausleikkauksen jélkeen saattaa
esiintyé kudoksen kovuutta.

Kudoksen laajentamisesta aiheutuvat komplikaatiot

e Kudoksen oheneminen tai kuolio.

*  Huonosti verisuonittunut tai kuollut kudos.

*  Suurileikkauksen jalkeinen hematooma, joka ilmenee lagjentumisena, arkuutena ja vérinmuutoksena ja joka hoitamattomana voi
johtaa laitteen ulostyéntymiseen.

* Laitteen padlla sijaitsevaan kudokseen kohdistuva liiallinen paine tai ympardivien kudosten vamma, joka voi johtaa
suonitukokseen, ihon rikkoutumiseen laitteen paalta ja laitteen ulostyontymiseen. Laitteen tyhjentdminen tai poistaminen voi olla
tarpeen kudosta korjattaessa.

Sidekudossairaus
*  Huolirintaimplantteihin liittyvien autoimmuuni- tai sidekudossairauksien kehittymisesta (lupus, skleroderma tai nivelreuma)
on herénnyt, koska kirjallisuudessa on raportoitu joitain tapauksia muutamilla implantteja kéyttévillé naisilla. Useiden lagjojen
naisilla suoritettujen epidemiologisten tutkimusten perusteella osoitettiin, ettd nama sairaudet eivt ole sen yleisempia
implantteja kayttavilla naisilla kuin muilla naisilla.

Tyhjentyminen/rikkoutuminen/vuoto
e Natriumkloridi-injektionesteelld taytetyt kudoksenlaajentimet tyhjenevét, jos natriumkloridi-injektioneste vuotaa
tiivistymattoman tai vaurioituneen kuvun kautta tai kuoressa olevan murtuman kautta. Tyhjeneminen voi tapahtua valittémaésti
tai vaiheittain muutaman péivén kuluessa, ja sen huomaa laitteen koon ja muodon muutoksista. Tyhjentyneen laitteen poisto
vaatii liséleikkauksen.

Tyytyméattdmyys kosmeettisiin tuloksiin
e Vaaré kudoksenlaajentimen koko, sopimaton arven sijainti tai ulkondka ja laajentimen véérd asetus tai siirtyminen voi heikent&a
kosmeettista lopputulosta. Nama komplikaatiot liittyvat yleensd kirurgisiin menetelmiin ja tekniikoihin.

Kudoksenlaajentimien ulostydntyminen/haavan paranemisen keskeytyminen

*  Ihonkuolio ja/tai kudoskuolema voi johtua kudoksenlaajentimen paélld olevan ihon liiallisesta kiristyksesta, kirurgisen
toimenpiteen aikana aiheutuneesta ihovammasta tai riittdmattdmast kudospaksuudesta, joka estéé verenkierron. Seurauksena
voi olla kudoksenlaajentimen esiin- ja/tai ulostyntyminen.

»  Joskudoksenlaajentimen koko ja/tai sijoitus on véérd, seurauksena voi olla sen siirtyminen paikaltaan, vaantyminen, murtuminen
ja ulostyntyminen esim. silloin, kun laajennin on liian suuri tai tasku on liian pieni tai kun kudoksenlaajentimen liikkumista
aiheuttavan kuormituksen arviointi ennen leikkausta on ollut riittAmatonta.

*  Kudoksenlaajentimen ulostydntymisen vaaran on todettu lisdantyvén, jos kudoksenlaajennin on asetettu vammautuneelle
alueelle, esimerkiksi alueelle, jossa on arpia, jossa kudos on vahvasti sadetetty tai palanut tai jossa on luunmurtuma, tai alueelle,
jossa on aiemmin tehty merkittava kirurginen poistoleikkaus tai jossa kéytet&an steroideja kirurgisessa taskussa.

Nesteen kerddntyminen
e Yliméaéraista leikkauksen jalkeisté nesteen kerdéntymisté ja nesteen siirtymista kudoksenlaajentimen ympérille vamman tai
voimakkaan fyysisen rasituksen johdosta on raportoitu.
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Hematooma
*  Huolellinen hemostaasi on térkeaa leikkauksenjalkeisen hematooman muodostuksen estamiseksi. Jos runsas verenvuoto jatkuu,
suosittelemme, ettei laitetta kéytetd, kunnes verenvuoto on hallinnassa.
e Suurileikkauksenjélkeinen hematooma, joka ilmenee kudoksen laajentumisena, arkuutena ja varinmuutoksena,
voi hoitamattomana johtaa laitteen ulostyntymiseen.
Infektio
*  Infektio, joka ilmenee turvotuksena, arkuutena, kipuna ja kuumeena, voi syntyé valittomasti leikkauksen jélkeen tai koska tahansa
|aitteen asettamisen jélkeen. Jos klassiset oireet puuttuvat, subakuutin tai kroonisen infektion diagnosointi voi olla vaikeaa.
Jos infektio ei rauhoitu heti asianmukaisella hoidolla, kudoksenlaajennin on poistettava.
e Toksinen sokkioireyhtymd on raportoitu komplikaationa sekd mastoplastian etta laajentamisen yhteydessd.
Kipu
e Kivun voimakkuus ja kesto voivat vaihdella kudoksenlaajentamisprosessin aikana.
Kudoksenlaajentimen rypistyminen
*  Kirurgit ovat raportoineet joillain potilailla nékyvéé tai palpoitavissa olevaa péallyksen rypistymistd, joka yleensd liittyy
kuvioituihin proteeseihin. Paallyksessa olevat poimut voivat nakya ihon lapi. Tata on raportoitu useammin: ohutihoisilla potilailla,
joillaihonalaista rasvaa on véhan tai ei ollenkaan; laite on asetettu rauhasen eiké lihaksen alle; kudoksenlaajennin on liian suuri
suhteessa taskun kokoon tai potilaan rakenteeseen; peittava kudos on kooltaan minimaalinen tai laadultaan heikko; tai jos esiintyy
kutistumaa ja/tai tayttomaara ei riité.

KUDOKSENLAAJENTIMEN REKISTEROINTI
Jokainen laite toimitetaan varustettuna potilastietue-etiketilla, josta nakyy laitteen tuotenumero ja erdnumero. Toinen tarroista kiinnitetéan
suoraan potilaskansioon. Siihen on merkittava asetuspaiva, laajennuspéiva (péivéys ja méaard) seké poistopéiva.

Sterilointi
Kudoksenlaajentimet toimitetaan steriileind. Tuotteet on kuumailmasteriloitu, ja ne ovat yhta kayttdkertaa varten. Ei saa steriloida uudelleen.

Implantin valinta

Osa tarkeimmista kirurgisista ja implantin kokoon liittyvista tunnistetuista muuttujista ovat seuraavia:
e Kudoksenlaajennin ei saa olla liian pieni eika liian suuri verrattuna potilaan rintakehan seinémén kokoon.
*  Kaytdssa olevan kudoksen on riitettava peittdmaan laite.
*  Laajentimen asettamista lihaksen alle suositellaan potilailla, joiden kudos on ohutta tai heikkoa.

*  Hyvin méritelty, kuiva ja riittavan kokoinen ja sopivan muotoinen tasku on valmisteltava, jotta implantti voidaan sijoittaa
tasaiselle ja siledlle pinnalle.

*  Varotekemdst liian pienté leikkaushaavaa.

KUDOKSENLAAJENTIMEN TESTAAMINEN
Laitteen aukipysyvyys ja kuoren eheys on testattava valittomasti ennen kéyttda. Se tapahtuu seuraavasti:

1. Tayté laite osittain ilmalla injektiokuvun kautta 21 G:n neulaa kéyttaen.
2. Upotailmalla taytetty proteesi steriiliin, pyrogeenittomaan testausnesteeseen (vesi tai natriumkloridi-injektioneste).
3. Kéytd kevyttd painetta ja tarkasta mahdolliset pistokohdat ja vuodot.
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HEMOSTAASIN YLLAPITAMINEN/NESTEEN KERAANTYMISEN VALTTAMINEN

Huolellinen hemostaasi on tarkeéa leikkauksenjalkeisen hematooman muodostuksen estamiseksi. Jos runsas verenvuoto jatkuu, suosittelemme,
ettei laitetta kéytetd, kunnes verenvuoto on hallinnassa. Hematooman tai serooman leikkauksenjalkeinen poisto on tehtéva huolellisesti,

jotta laajennin ei kontaminoidu eiké osu terdviin esineisiin.

MENTOR -PISTOSKOHDAN TUNNISTIN
Kayttoohjeet
Ota steriilié tekniikkaa noudattaen CENTERSCOPE™ -magneettinen pistoskohdan tunnistin steriilistd pussista. Tartu toisella kédella tunnistimeen
javarmista, etta vapaasti kaantyva magneettivarsi osoittaa poispdin sité pitelevasta kadestési. Sijoita laite potilaaseen pohja (litte puoli)
alaspain. Siirrd laitetta pyGrivin liikkein, kunnes magneettinen varsi havaitsee (0soittaa kohti) injektiokuvun paikan. Seuraa varren osoittamaa
suuntaa, kunnes se osoittaa suoraan kohti reikda (eli kohdetta) tunnistimen pohjassa. Kun varsi on keskelld kohdetta, injektiokohta on Iytynyt.
Merkitse injektiokohta seuraavasti:
Vaihtoehto 1: Tee merkinta steriililla merkintakynalld pohjan ymparysviivalla olevaan kolmeen uraan magneettisen varren osoittaessa
kohteeseen. Tee sitten neljas merkintd magneettisen varren takana olevaan reikén. Kun kaikki nelja merkint&a on tehty,
nosta laite pois potilaan iholta. K&yté samaa merkintakynaa ja liité vastakkaiset pisteet toisiinsa huolellisesti viivalla jolloin
muodostuu "ristikko” Tee sitten selked merkki potilaaseen kahden viivan ristedmiskohtaan. Tama on injektiokohta.

Vaihtoehto 2: Paina varoen mutta napakasti laite potilaaseen magneettinen varsi kohteeseen keskitettynd. Pidd sité paikallaan useamman
sekunnin ajan. Nosta laite potilaan iholta. Pohjassa oleva "X” jattaé selkeén ristikon’ merkin potilaan iholle. Merkitse taman
hiusristikon keskipiste steriilill& merkintakynall&. Témé on injektiokohta.

Vaihtoehto 3: Kéyt& molempien menetelmien yhdistelmaa 1 ja 2 parhaan injektiokohdan Ioytamiseksi.

KUDOKSENLAAJENTIMEN TAYTTAMINEN

Kudoksenlaajentimen tayttaminen: 9% N

1. Etsiinjektiokuvun pistoskohta kéyttamélla CENTERSCOPE™ -magneettista pistoskohdan &{\ i~ 20° /,C]
tunnistinta, joka toimitetaan kudoksenlaajentimen mukana. ‘\\ \A////

2. Kun kuvun keskikohta on tunnistettu, pistoskohta voidaan merkita kynalla. /‘\\\\”—/— ’\///f’\

3. Tayttaminen tehdadn merkitsemalld iho, tyontdmélld 21 G:n neula injektiokohdan yldosaan \N— \,/’

+ 30°:n kulmassa pohjaan nahden ja téyttdmallé laite pyrogeenittomalla natriumkloridi-
injektionesteelld USP

4. Injektio on tehtéva injektiokupuun. Jos pistos tehdaan injektiokuvun péalle tai ulkopuolelle,
vuotoa voi esiintya. Vaikka laitteessa on itsetiivistdva BUFFERZONE™ Patch -alue injektiokuvun \;mekmﬁ,ue /
ympérillé, ALA YRITA PISTAA KUVUN ULKOPUOLELLE, SILLA SEURAUKSENA VOI OLLA VUOTO.

OMMEL (sovellettavissa vain MENTOR® CPX™4 -rintakudoksen laajentimiin ja ompelusiivekkeellisiin CPX™4 -rintakudoksen
laajentimiin)

Mentor ei suosittele erityistd ommelmateriaalia laitteen ompelemiseen. Jatdmme kirurgin paétettavaksi, miké soveltuu hanen tekniikkaansa ja
potilaalle parhaiten.

LEIKKAUKSENJALKEINEN HOITO
Mentor suosittelee potilaan yldosaan elastista sidosta, lateraalista teippausta ja kirurgisen rintaliivin kéyttoa ympari vuorokauden laitteen
siirtymisen estamiseksi.
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TUOTEARVIOINTI

Mentor edellyttad, etté kaikista tamén laitteen kaytdstd johtuvista komplikaatioista ja/tai eksplantoinneista ilmoitetaan valittomasti
paikalliselle Mentorin edustajalle, joka vastaa siitd, etté asiasta ilmoitetaan Mentorin reklamaatio-osastolle. Jos eksplantointi on tehtéva,
eksplantoitu laite analysoidaan ja potilaalta ja Idakarilta taytyy pyytad lupa sellaisten testien tekemiseen, jotka voivat muuttaa laitteen kuntoa.
Mentor pyyt&a lahettdmaén eksplantoidut laitteet Mentorin reklamaatio-osastolle tutkimuksia ja analysaintia varten. Eksplantoitujen laitteiden
palauttamisohjeet saa soittamalla numeroon 1-866-250-5115 tai ldhettdmalld sahkdpostia osoitteeseen RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com ennen
|aitteiden lahettédmistd takaisin Mentorille.

TUOTEPALAUTUKSET
Palautettavissa tuotteissa on oltava kaikki valmistajan sinetit ehjin, jotta ne voidaan hyvittaé tai vaihtaa. Palautetuista tuotteista voidaan perid
uudelleenserti ointimaksu. Lisatietoja saat Mentorin asiakaspalvelusta.

TUOTETTA KOSKEVA VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Mentor sanoutuu nimenomaisesti irti kaikista suullisista ja kirjallisista, lakimé&araisista, valittomistd tai valillisistd takuista koskien muun muassa
takuita tuotteen myytévyydesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen siind méérin, kuin sovellettava laki niin sallii. Mentor ei vastaa mist&an
suorista, satunnaisista tai seuraamuksellisista tappioista, vahingoista tai kuluista, jotka ovat syntyneet suoraan tai epasuorasti tman tuotteen
kéytostd. Mink&an esityksen tai seikan vahvistamisen mukaan luettuna mutta néihin rajoittumatta lausunnot soveltuvuudesta johonkin
kayttoon tai koskien tuotteen suorituskykyd ei katsota olevan Mentorin antama takuu mihinkaan tarkoitukseen. Mentor ei ota eiké valtuuta
lisévastuuta mistadn muusta seikasta koskien tété laitetta.

SYMBOLISANASTO

Nimelliset mitat

Ei MK-turvallinen O Q —[} Leveys, korkeus, projektio

Maéra Ei saa kayttad uudelleen Kaytettava viimeistaén

i saa steriloida uudelleen Huomio STERILE|EO|  Steriloitu

Katso kéytttohjeet tai katso sahkdiset n Steriloitu sadettamélla

Pivays kayttdohjeet

Nestetta lisatty Tuotenumero “ Steriloitu hoyrylla tai kuumailmalla

Valmistuksessa ei ole kytetty Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssé /

X dem® i E
>HEEEPO®
Lgllgm

Euroopan unionissa Valmistuspéiva
. Varoitus; magneettikentté (keltainen vari .
Sajanumero edustaa varoitusmerkkia) Valmistaja
. . . =i ® Varoitus: Nesteen lisadmiseen tai poistamiseen séilion kautta saa
E-pyrogeeninen LOT|  erskond >21g kayttad korkeintaan 21 G:n neulaa.
§ MENTOR [Ec Trep] Mentor Medical Systems B.V.
4’ MENTOR’ 3041 Skyway Circle North Zernikedreef 2
Irving, TX 75038-3540 2333 CL, Leiden
Soita asiakaspalveluun (800) 235-5731 Yhdysvalloissa; Yhdysvallat Hollanti
tai Yhdysvaltojen ulkopuolella numeroon +1 (805) 879-6000 972-252-6060 +31-71-7513600
tai ottamalla yhteytté paikalliseen edustajaan.
www.mentorwwllc.com ¢ www.mentordirect.com

2797
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UMo dedopévay
AIATATHPEZ 1ZTOY MAZTOY MENTOR® CPX™4 KAI AIATATHPEZ 1XTOY MAZTOY MENTOR® CPX™4
METAQZIAIA ZYPPAGHZ
MEPIFPA®H

Ot dlotatrpe loTol Tou HaaTtol MENTOR® CPX™4 kot ot dlaTaTrpeg 10700 Tou paatod CPX™4 e yAwasidia 6uppa@ric XpNaIHoToIo0vT yio TV
avdmhaan T JaoTol UETd T HOGTEKTORT Kol TPOOPICOVTAI yIo TIPOCPIVE UT0AGPIN 1 UTTopUiKN ep@UTEVAN. MoV OMOKTAO0UY EAAGTIKOTNTO
KOl GOMIKI OKEPTIOTNTAL TA KEADQN OUTAV TV AIOTATAPGVY 10T KATOOKEUALOVTa peE BI0B0)IKG OTPAUATA EAIGTOMEPOUG GIAKONG TOU
auvdéovTal PETAgD Toug He aTaupodeapiolq. H evioyuon aTo Gva Kat mpoaBio THrpa EmTENE! TNy KateuBuvTikr dldToon aTov KAt oMo Twy
GUOKEUEV. OI GUOKEUEC £YOUV EVOWHATWHEVOUC, MOYVNTIKA avixVeELOHEVouq B0Aoug Eyxuang amd ehaaTopiepr) GIAKON Kat TEpIAapBAvOuV

Hia EpIoy T} He autoa@payIlopevo eppahmpa BUFFERZONE™ e Texvooyia autoopaylang (TEpIExel yEAN atAkovng) oo mpoabio kaAuppa

TNG OUGKEUNG, £T01 (OTE Vot ENYIoTOMOLERTa /Kol Vor amoTpemeTal n dlappon
o€ mepimtwon diétpnong pe BeAdvar katd AaBog, 0 Borag Eyxuang pe media
OUYKPATNANG PapUGTEV CPX™4 Kot CPX™4 eVOWUOTGVEL EVOV MOVIO MOy
OTIAVILY YOy, AUTOC 0 EGWTEPIKOC HOYVATNG, GTAY XPNGIOTOIETOI 6 GUVUAGHO H H
LE TO ayvnTIKo e€dptnuor evtomiopol BoBidag yxuang CENTERSCOPE®, Bond
70 GTOp0 TI0U EKTEET TV £yxuam v avayvwpilel e akpiBela To B0Ao Eyyxuang Kotd
T1¢ dladIkaoieg TAPWANC ToU dloTaTpa 1TV aToV aaBev. MNa TEPIOaoTEPEC
TIANPOYOPIEC OYETIKG: JE T GUHBATOTNTO TOL TIPGTVTOC HayvnTIKoU Tediou, —
aVOTPEETE 0TV evoTnTa Avtevdeicelq kat MpoeIdonoIngelc.

H avayvapion e Beang Tou BAou Eyxuan Umopei var emiTeuBei e prion e HayVNTIKIAG GUaKeUnG eviomiapol B¢ang BoABidag éyyuang
CENTERSCOPE™ mou MOpéXeTall pe TOV dIaTaTrpat 10TAV. T0 TGV £yypapo Tapéxovtal 0dnyieg yia T yprion Tng HayvnTIkiC GUTKEURG
evtomiopol Béang BaABidog yxuong CENTERSCOPE™. O1 yx(ogIC TPEMEL VOl TCYMOTONOIO0VTAN g XPHom GTEIPOU, IN-TUPETOYOVOU IOAUHATOG
Y\wptobyou vapiou katd U.S.P. ko evtdg g meptoyric Tou BoAou éyxuanc. Edv mpaypatomonBody eyxUoelg eni i ektog Tou B0Aou éyyuang,
EVOEXETaI VOl TapOUGIaoTE] dlappor).

Ot diortatrpeg 1oTod Tou HaaTtod MENTOR® CPX™4 pe yAwaaidia auppagric divouy aToug YelpoupyoUg T SuvaTdTnTa v TPosapTicow Tn
0UOKeUr aTov TEpIBAMoVTa 10TO TipoKelvou va BeAtiwdei n aTabepdtnTa e cuakeurc. Ot XEIPOUpYOi UTopPOLY v XN aIHOTIOI00V yid T
0UPPOEH OTOI0OATIOTE PEPOC TG ETIQAVEITE TOU YAwaa1diou 1 TV omr} cupPaEIc yia TPABET EuKoMia.

I B0hog éyyuong

Kmuua Berdvac ] H Mayvimg

‘0yn ©dhou éyxuong Awatatijpa loton

ENAEIZEIZ

Anotehei 0BV TOU XEIPOUPYOU Vo TANPOQOPHTE TIC UTIOYNQLES ATBEVEIC ) TOUC OVTIMPOGEITIOUC TOUG, TIPIV MO Tr XEIPOUPYIKY EMEUBaaN,
Y101 TIC EVOEIZEIC IO OXETIOVTC JE TN XPROM TWY GUYKEKPIUEVWY TIPOIOVTGV.

Ot GUYKEKPILIEVOI BICTATIPE LOTAV UTOPOUY VOl X a1HONoInBosy yia Ty avamAacT) TOU HTOU PETA amo HOOTEKTOR, 1o T d10pBwan evig
ENIMIC OVEMTUYHEVOU HOGTOU, Y10 TNV OMOKATAGTOOM OUAGY Katt Yo EnepBaael amokatdataong ENelpuaTa 10T00. O1 GUOKEVEC poopilovtal
Y10 TIPOGWPIVY LTTOGPIC 1} UMOUIKNY EUUTEVDN.

ANTENAEIZEIZ
Anotehei €uBOvN TOU XEIPOUPYOU v TANPOQOPHTE TIC UTIOWNLES AGBEVEIC ) TOUC OVTIMPOGEITOUC TOUG, TPV MO Tr XEIPOUPYIK EMENB0AN,
Y10 TIG v TEVOEIEEIS mou aYETiCovTan e TN Yprion Tev TOPOVTLY TPOTOVTWY.

Ouddec aoBevav TIC omoieg To TPOIGV avTevdeikvTL:

H xorion twv ouykekpipévwy dlatatiipwy 0Twv avievieikvutal g acBeveic mov mapouatdouv pia amd Ti¢ akdAovle¢ kataotdaeig:

*  EQUTEULEVEC OUGKEUEC, O BNHATOSATEC, GUTKEVEC EyXUONG POPHAKLY, GUaKEVE UMoBorBnang Twv aiabrioewy KAT., Tou fa
emnpedovTay omo £var payvniko medio.

e Evepy6 Moipwén omoudrToTe 0T oGy,

*  Yopuotayevo kakorin 1 Tpokakoron Kopkivo Tou HooTol Ywpic Enapkr BepameuTik avTIHET@ION.
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Xelpoupyikés mpakTikég aTic omoieg To mpoidv avrevdeikvutal Adyw dlakiBevang T akepaidtntag Tov mpoidvtog:
*  Mnvtpomonoleite To kEAUQOG 1 Tov BONO TwV SIATATAPWY 10TAV.

*  MnvelodyeTe 0T0 e0wTEPIKA TwV OIOTOTPWY 10TAV QAPHaKA 1} 0UGiEC EKTAC TO OTEipOU EVEAIHIOU aAToUXOU IoNUpaTOC.
e Mnva@rgeTe TIC UoKeVEC Vo épBouy o€ enaqr pe Betadineg.

THMEIQZH: ) IKavomoINTIKI XProm EVOG TV TAPOVTEY BIOTATIAPWY I0TWV YIo AVTIKATAOTOOT (6TO0 HETA and HOOTEKTOMI 1} TPQUHATIOHO
eVOEXETa Vot amanTed EIOIKEC EMeBATEL OMOKATAOTANC,

MPOEIAOMOIHZEIZ

Anotehei euBivn Tou YeIpoupyol var TAnpoopriae! TIC UToYr@leq AGBEVELS 1} TOUC AVTIMPOGETOUG TOUG, TIPIV AT T XEIPOUPYIKN ENEpBaan,
yia I TUBAVEC TPOEIDOMOINTEIC TIOU OYETICOVTC g TN XPron ToV MAPOVTWY TPGIOVTAV.

1. Mayvnukd media

*  MH ypnoipomolgite autolg Toug SIoTaTrPEC 1T 0€ AaBEVEIg ToU PEPOUY AN EUPUTEULEVD TIPOTdY T oTtoia Bal pmopolioe
V0 ENMNPEOOTER amo £var ayvnTikA Tedio (6Twe mpoidvTa éyxuang Gappakwy, Bnuatodoteq, Guakeugg umoBoriBnang Twv
108AoEwy, KAT.).

e Aevmpémel va xpnotpomoleital MRI o€ agBevr) aTnv omoia €X0uy EUQUTELTE 0L TAPOUGE GUOKEUEC, KaB Ba pmopoloe va
napatnpnBei kivnon mou B TpokaNéael TGvo TNy aGBEVr 1} LETATOTION TOU BlOTaTrC E AMOTEAEGHON Vel XPEINTE YEIPOUPYIK
enéBaon avaBewpnong.

2. AktvoBepaneia

*  HMentor dev éel ENéyEel TIC in vivo mOPATEIC TG AKTIVOBEPOTEIDS He AUTEC TIC GUTKEVEC Kait dev Lmopei var eyyunBei Ty aogahela
piag TETolag XpRong. H anogaon GXETIKA pe T Xprion Twv GUYKEKPILEVKV GUGKEV@Y G€ 00BEVEIC o TipOKEITal Vo umoBAnBolv oe
akTvoBepameio Ba Tpémel vor AapBAVETa OMA TOV YEIPOUPYO KAl TOV AKTIVOBEPAMEUTY| OYKOAGYO.

3. Ewbnon me ovokeuric

e EyeideryBei 61 ouvoTnTa EUPaVIonG e€wBNong Tou dlatatrpa 1oTo) audvetan dtav o dlatatrpag 10Tol £yl TomoBeTnBel o€
TPOUHIOTIKEC IEPIOKEC, OTIWC IEPIOKES HE OUNEC, IEPIOKEC HIE 10TO IOV £)el dexTei vtovn akTivoBoAia 1) €xel uMooTel ykaupa 1 xel
unootel a0vBAIYIN 00TV, Oou EXel TponyNBel EKTETAWEN XEIPOUPYIKT peian TG TEIoyC Kol OTou GTEPOEIdN XpnatonolodvTal
07N XElPOUPYIKT] BrjKn.

4. Oiouakevés autég mpoopiCovTat yia mpodwptvij xprion ovo.
e Hdidtoon 1oTol atny ovdmAaan Tou HaoTol 6uviBw amaitel TEa0epIq 6 &L NVEC,
5. Emavaypnaiomoinon
e O1dlotoTipec (oTev Tpoopiloval yiar pi yprian pévo. Mnv TOUG EMOVATIOOTEIPGIVETE.
6. Anogouyars v mpokAnan {npmc Katd T XelpovpyiKr snepﬁaan
Mpémet vor AapBAVETON PEPIUVE Y10 TV GMOTPOTIF TPOKANGNG {NUIGC 0T GUGKEUN PEGW YEIPOUPYIKGY EPYTAEV.
*  MnvTonoBeTeiTe Ko pn EMOKEVALETe SITaTrpal 1TV TIoU EXel UTIOGTEL {nuId.

*  YeemakohouBec eneppdaelg, Omawe didTaang 1To0, AVOIKTAG KayouaToprg, avabewpnang Tou BUAKT ToU HaaToU, avappo@nang
IPATOHOTOC 1} GUMOYNC 0pWA0UG LYPOU Kat Blowioe/oyKeKTopc, evepyeite e mpoaoyr, WOTe va amogeuyBei mpoKkAnan {nuidg
0T0 KEAOQN, TOUg BGAOUG 1) TIC KUGTEIG TV SIOTATPWY 10TV

*  Mn QEPVETE TOUG DIOTOTIPES 10TV O€ EMAQI € TUOKEVEG KauTnpiaong o xpriong TOmou MUKV,

7. Kara}l}ln/\r) n}lnpwon
O xapoupym Bu TIpSTIEl va enaAnBevouy T B€an Tou BAou Eyxuang mpiv Ty TPoaBrikn 1} Ty o@aipean uypov. Ampr]oa( omo Berdva
€t 1) €KTOC TOU BOAOU EyXUOTG EVOEXETOI Vet SIOTPUTITIG0UY TO KENUOG, e AMOTEAEAHIK TV amodIoyKwaT Tou dlatarpa, 1 va Béaouy oe
kivduvo Tov B0A0 TARPLIGNC Kalt VOl KATAGTI G0 CvaryKatial Ty QVTIKOTATTOOT) TG 0UaKEUrC. Mapd To 6T o1 dlaartrpeg [T dlabéTowy
HlorTEpIOX He auTooppayIZOpevo eualwia BUFFERZONE™ yOpw omd Tov BoAo éyxuang, MHN EMIXEIPHEZETE NA TIPATMATOMOIHZETE
THN ErXYZH ZTHN MEPIOXH NOY NEPIBAAAEI TO @00, ko vdexeTal tupoAa autd vat pokAnBei {nuic aTrn GUOKEH).

e HMentor Bagileton atov Xe1poupyd yia Ty emAoyr Tou BEATIOTOU pieyEBoug TopnG kal BOAaKo yio Ty emiAeypévn dlapopeaon,
T0Mo Katl TPOBAETOPEVO OYKO BIOTATAPA ITV.
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8. AopdAeia auppagric

e NopooEXETE KATG TN GUPPAH TG GUTKEUNG aTn BEan TG, ATO@UYETE T BIGTPNET TOU KEAUQOUC TOU JICTATHOA 10TV KA
0V eppOTeVoN Kot Ty TomoBétnan. Edv To kEAu@oc Tou dlomartripa 10T6 TeBei o€ KivdLVO, AQUIPETTE TOV JIOTOTHPO 10TV Kall
QVTIKOTOOTHOTE e VED.

e 0060Aoc éyxuang dev mpénel va dlatpumara e BeAdva dlapeTprpaToc Heyohdtepou amd 21 gauge standard, kaBcg evagyeTon vat pny
enavao@payloTei. Ot eyxUoeIg PEMEl v yivovTal Povo oTnv Kopugr Tou BAoL £yxuang, kdbeta éwg £30° mpog T Bdan Kat evtog
70U J0KTUAioU To BOAOL EyxuanC.

*  HunepPoNiki d0yKwan TG GUOKEVC EVOEXET VOl EXEN WG MOTENETHIA IOTIKI VEKPwaN/Bpoppwan.

e Tuyov aduvapia G1dyKwong TG GUOKeUNG EVOEXETaI va 0QeiNeTal g Blappor] 1) o€ EKTENEaN Eyxuang Xwpic va diatpurnBei
0 60hoc éyxuanc.

e Tuyov diappor) amd Tov BMo éyyuang umopei va o@eihetal g Xprian BeAGVa Eyxuang akataMnAou peyeBoug, eyx0oeiC eKToc Tou
daktuiou Tou BoNou Eyyuanc A umepBONIKI Ttiean aTOV UTIEPKELIEVO 10TO GTN BET TOU BIATOTPX 10TV TTOU TIPOKAAET avdaTpoPN
Ttieon pe gopd mpog T Béan yyuon.

9. Oényiecyra v aoBevij

*  HooBevric B mpénel va TANPOQOpEiTal OTI 01 EVTOVES GWMOTIKES KIVAGEIC (LY. GwpaTIKr doknan) 1) 0 uTepBOAKAC YEIPIOHAG
1] 0 TPOLHOTIOHOC TG TEPIOXTC TOU laTaTrpar eVOEXETON VOl TPOKOAETEL KATATIOVIGN TNE TUGKEVRG Kait Vet EXEL 6)G OMOTENEO
EMAKONOLBN AMOBIOYKWON.

MPOGYAAZEIX

e Anotehei €uBOvn TOU XIPOUPYOU Vot TANPOQOPRGE! TIC UMOYRPIES ITBEVEIC F) TOUG OVTITPOTWTOUE TOUC, TIPIV OMA T XEIPOUPYIKT
€népPaan, yio Tiq TBaVEG EMMAOKEC TIO OYETICOVTaI E TN XPrGN TWV GUYKEKPILEVWY TPOTOVTOV.

*  Hmpolndpyouaa Aofwén mENE! vt AVTILETWTIOTE] Kt Vo BEAMEVTEL TPIY MG TrV EMPUTEUTN TOL dlaTompal oToU.

e KaBe xe1poupyoc mou eKTENET OGTOMAOGTIKI OMOKOTAOTAON M dloTaTrpeC 10TAV Bar mpénel var efva e0IKEILIEVOC e TIC OloBEalLleg
TENVIKEC PETPNANG TN aoBevolc, kaBopiapol Tou peyéBoug Tou daTaTrpal IGTAV KOl EKTEAEAN TG XEIPOUPYIKNG ENEUBOENC.

*  Xvo0dl, aKovn, TOAK, TOUGPQ YEIPOUPYIKGV YaVTIGY, XVoUdI KAAUHHATOG 1} aTidYyou, JOKTUNIKA amoTUGpaTa, EAator d€ppaTog Kat MO
EMIPAVEITKOI pUTIOL TIOU Bar vamoTeBoUY o€ Eva dlaTaTrpal 1TV AOYw AKATEMNAOU YEIPIOHOL EVOEXETaI Vo IPOKaAEGOUY avTIdpaoelC Evou
awpatoc. Eivol amapaitnn n auatnpr mpnon Kaapdv, GonmTwy TERVIKWV YIo TV amoTPoT] HOAGNG ToU SI0TaTpa ITEV Kal TBaveY
ETIMAOKCOV. Tar XEIPOUPYIKG YAV TIQ Kot epyaeiormpémel v EEMEvovTa amo TuYOv pOOUG PLY OMd TV XEIPIOHE EVOC dLoTaTrpdt 10TAV.

e TokéN@og omo eAaaTopEPr GINKOVNG Umopei e0koa va KoTei amd vuaTépt 1y var dlappayei Adyw UTepBONIKIG KATamovnang, Yelpiapol
pe apBAeia epyaeion ditpnong and Berova. To anotéNeapa Ao eivan emakoAoudn amodidykwaon f/kat prén. OAa o eveepaTta mpémel vo
€MIBEwPOLVTOI TPOGEKTIKG OGOV 0POPG TN SOMIKT] TOUG OKEPTIOTNTA TIPIV Kl KATG TNV EUQUTEVDN.

o TuyOv EMOLEVEC YEIPOUPYIKEC EMEUBATEIC TNV TEPIOYT] TOU BIOTATHPN ITCY TPEMEN VO IPQYHATOTOI0OVTal HE 8UPETIKI TPOGO)T], KB
EVOEYETON VOt TEPOKOWEL {nitd.. Z€ TePImTeaon Tou TPOKANBel {nuic g€ Evay daTaTrPa 10TV, OUTOC TPEMEL VOl OB

*  Kd6e cuokeur) mpémel va EAyyeTal 6oov agopd T BATOTNTA TNG TPIY TN YEIPOUPYIKN EMépBaon Kat v TopakoAouBeital guveyme kaboAn
0 dIGPKEID TNG EMEUBONG, TIPOKEILIEVOU Vet BIa@OMOTER 0TI N SOMIKI OKEPAIOTITO TNG OUGKEUNG O€v SIOKUBEVETAI KOTd KaVEval TpOTIO.
'Evaic eedpIKOC daTaTiipag 10TV TPEMEL Vot €fvart S10BEAIHIOC KOTd T OIGPKELD TS XEIPOUPYIKIC EMEUBAGNG.

e Otav mpooiBetan 1 agoupeital ypd unapxe! TBaVOTTA HOAUVANC. XpNGIHOTOIETE GONTIT TEKVIKY YIo TV €100YWYI TOU GAOTOUXOU
BI0AGHOTOC GTOV SITAT0 IGTAV. ZUVIGTAT HOG XPranG, AMOCTEINWUEVOG TIEPIEKTNG GAATO0X0U StahdpaTaC,

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Kae 0oBevric mou UTOBAMETON O YEIPOUPYIKI EMENBOGT) EVOEXETON VOl EKONAGTEL TUIBAVEC N CVOEVOEVEC DIEYXEIPNTIKEC KOl LIETEYXEIPNTIKEC
EMIMAOKEQ, MBavEC avTIBPATEIC Kol ETITAOKEG oL GXETIovTal pe T XprioT SIaTaTrpa IGTCV Bal TPEMEN v GLENTIONVTON Kol Vol ENEEnyolvTal oty
00Bevr mpwv T YeLpoupyIKN enépoon. Eivon euBln Tou Xeipoupyod, kat 1) Mentor BoaiZeTal aTov YEpoupyo, Vo TAPEXEL GTNY 00BEVI QUTEC TIC
TIANPOQOPIEC Kat Vot aTaBRiaE! TOUC UVNTIKOUC KIVOUVOUC L Ta 0QENN Yia KaBE aoBevn).
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Ot eMmMAOKES TOU EVOEYETaN v EMENBOLY QMO TN Ypriam €voC SlonarTrpd 10TV MEPIAABAVOUY TOUC KIVOUVOUG TIOU GXETICOVTA LE Tr QUPHAKEVTIKY
aywyn Kt Tic eBGA0UE Tou XpnalHomololvTal aTh XEIPoupyIKr enépBaon, Kb kai To BoBpd dusavetiag TG agbevoug o€ omolodnote Eévo
(U TIOU EIGAYETAL TTOV 0pYAVIGHO. AUTEG 01 ETITAOKEC EVOEXETA VOl GUMTEPIAAMBAVOUV EVBEIKTIKA TIG OKONOUBEC:

MPOOBETEC XEIPOUPYIKEC EMEUPATELC
e [Ip6oBetn xelpoupyikr enépBaon Ba amartnei yia Ty avTIKATAGTAGN EVOG AMOSIOYKWLEVOU BIOTATAPA I0TWY /K yia TNV
0AokAjpwan TN dladIKaoiog amoKATAoTANE TOU HaoToU.

Kapkivog
*  Anyooteupéveq PENETEG UTOBEIKVOOLY OTI O KOPKIVOC TOU HOGTOU OEV ivall GUXVOTEPOC OTIC YUVOIKEC e EHQUTELHAT om0,
T1 0 Yvaike Ywpic epguTedpaTa.

anpanouoc KaWog kat levwon
0 peteyyeipnTiog oxnuancpoc [ANIIS lOTlKr]( KOG YUPE OO 1t ELPUTEVLIEVT GUTKEUI] EMVOl it KIVOVIKI] QUTIONOYIKI
QMOKPIOT GTNY EPPITEVTN EVOG EEVOU VTIKEILIEVOU. ZYNHOTIOHOC KAWOC TapaTnPETal o€ OAEG TIC aBEveiC 0 dlapopeTIKolg
BaBpoug. To méyoc TG Ko MoIKIAEL, amo pikpd £wg Heydo.

o Evdéxetalva cupBei pikvwan e vwdoug KAy, avetaptna amo o méog Tng. Auagopid, movog, unepBoikr akAnpdTnTa 16T00

Kol 500H0POC EKTETALEVOC 10TAC, OmOdIOYKwan, cuénévn WnAa@notudTnTa kal putidwon f/Kal LETaTomion Tou dlotaTipd 10Ty
VOEXETAL Vet Ot BolV Kat UMopEi var amaITioouy XeIpoupyIKr mapépBaon. Ze pepikéq ooBeveic, n akAnpdTnTa Tou 10T00
EVOEXETA VOl EMOVENPOVIOTER UOTEPQ a6 DIOPBOITIKEC XEIPOUPYIKEC ENEUBATEIC,

Enm)\OKsc me Blawonc 10100
AETTuven 1} VEKPWaN Tou 10To0.

o ATOAETION QVETTPKAG Oy YEI00EVOU 10TOD.

o EKTETOPEVO PETEYEIPNTIKO aIpOT@UG, oL EKANAGVETON péaw peyeBuvanc, evaiaBnaiag kot duaypwpaTiapod, Tou odnyei, 6tav dev
avTipeTwiCeTal BepomeuTika, g e€wBNaT TC OUGKEUNC.

e YnepPoNikn tiean aTov 1T0 IOV UTEPKEITON TG OUGKEUNG I TPAUMOTIOHAE ToU TEPIBAMOVTA 10T00 o IMopei vor 0dnyroel o€
@AeBoBpopBwan, didamacn Tou GEPUATOG TOU UTEPKEITAI TG GUGKEUNC Kat EMakoAouBn e€wBnan. Mo Ty omokaTaoTaon Tou 16To)
evdéxetal va amaitnBei amodioykaan 1 agaipean TG UOKEUNC,

NOo0C GUVSETIKOU 10TOD
e ExeldloTumeBel avnouyia GXETIKA HE TN GUGXETION TGV EUPUTEVHATAY HOGTOD L TV QVATTTUEN UTOAVOGEY VOTWV ) VOOWY TOU
GUVBETIKOU 10TOU, OTI6)G 0 AUKOG, TO GKANPOBEPHT 1 1) PEVHOTOEIBNG apBpiTIOa, AGyw MEPIMTWOEWY TTOU EXOUV avapepBei aTn
BiBMoypaeiar pe Hikpog apIBHOUC yuVaIKGV e el@uTetpaTa. Mia avaokaTman evac apBpol peyaAwy EmONUIONOYIKWY HENETGY
0€ YUVOIKEG JE KOl XWPIC EPQUTEDHATA UOBEIKVOEL 0TI AUTEC 01 aaBEveleg OEv Eivait GUXVOTEPEC O€ YUVTIKEC g ENPUTENHATA O’ 6,
T1 0€ YUVOIKEC YWpIC EPQUTELOTAL.

Anoéloykwor]/ pnEn/dioppon
Ot n)\r]pouusvm pe a)\onouxo 5IG)\UUG élmampsc 10TGV anoélomevovml 6Tav 10 aAatolyo élu)\uua dlappedael HEaw evog
amoa@PayIoHEVOU 1 KATETTPOWHEVOU BOAOU I} HETW pwYHIC 0TO KEAUQOG TOU dIaTaTrpa IGTEV. H amodidykwan vaEXETal vt oupBel
Gpeatt 1 mPOOJEUTIKG e SIA0TNHA NUEPEY Kt YIVETAL AVTIANTTH PETw TG am@AEINS PeyEBOUC F aXAUOTOC TNG OUGKEUNG. ATaITefTal
TPOBETN YEIPOUPYIKN EMELBATN YIa TNV AQQIPETN OMOBIOYKWHEVWY GUTKEUGV.

AvoapéoKela yio Ta aleBnTIKA amoTeNéapaTal
e Tuyov AavBaapévo péyeBog dlatatipa 1TV, akaTaAANAN B€an 1 6N TG OUARG Kat GoToxn TonoBETnen fj HETATOMIoN Tov
l0TaT PGV EVOEXETA v 03NYATOLY G ) IKAVOTIOINTIKG A1GBNTIKG AMOTENEGO. AUTEG 01 ETIAOKEC OXETICOVTall YEVIKG g

TN YEIPOUPYIKI ENEUBOON Kl TEXVIKT).
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EEwBr]or] T0U élammpa 10TGV/BIOKOTIH TNG f0eNg TOU TPAOATOC
Aepuurlkn VEKPWO n/Km unermon EVOEYETaI VOt npoxmea Moyw unap[ﬁoAIKnc 1d0n¢ T0U 6£ppamc TIOU UTIEPKEITa ToU SloTaTrpa
10TV, OEPUATIKOD TPAUHATOC KAT T SIGPKELD XEIPOUPYIKGV eMepBAaEwv 1} un enaipkolc Txoug 10To0 e amotéAeapiar v
nopepmodicetar n kukhopopio. EvaéyeTar va gupBei enakoloun amokdhuyn f/kat e&wbnan tou dlotatrpa 1oToU.

e Metatoman, suotpo@n, pRén r e€Bnan evagxetat va oupBe Adyw akatdMnAng emihoyric HeyéBoug 1j/kai TomoBETnang Tou
0TaTPa 10TV, TLY. 6TaV 0 SloTaTrPa 10TV €ivan umepBoNIKA peyahog f 0 BUNaKaG ivar uTepBONIKA HIKpOG 1} OTav dev Exel
dlevepynBei EMapKnG TPoeyXeIPNTIKY) a€I0AOYNaN TwV THoEWY HE AMOTENETHA TV Kivnar ToU dITaTAPO 10TV,

e Exe1deryBei 0t N ouyvoTTa EUPAVIONG eEwBNONG Tou dlatatrpa 1oTo) audvetan dtav o dlaTatrpag 1oTol £yl TomoBeTnBel o€
TPOUHIOTIKEC IEPIOKEC, OTIWC IEPIOKEC HE OUNEC, MIEPIOKEC HE 10TO IOV )l dexTel vtovn akTIvoBoAia 1) €xel uMooTel ykaupa r xel
unootel gOvBAIYN 00TV, O EXel TPOnyNBel EKTETAWEN XEIPOUPYIKT Heiwan TG TepLoy1ic Kol Oou GTEPOEIdN XpnatponolodvTal
0TI YEIPOUPYIKN BrKN.

ZuMoyr] Lypol
Exel maportnpnBei sKrsmuevn ustsyxapnnm ouMoyn uypou Kol Topodikr EmavacuMoyr uypol yupe amd Tov JIaTaTpa 1TTAY 6
OMOTEAETO TPOUPATIOHOD KOl PETA Mo EVTOVN GWUATIK GoKnan.

Adtwpa
*  HTPOGEKTIKM CupOGTAON €iva GUAVTIKY Yia TV TPOANYN HETEYXEIPNTIKOD GXNHATIOHOU QIHOTOMATOC. Z€ MEPITTWON EHUEVOUTOC
EKTETApEVNG Cupoppayiac, ouviaTdtal ) GUGKEL var n xpnatponoinBei éwg 6Tou n aipoppayia Tebei umd éNeyyo.
e MaKpOOKOTIKO LETEYXEIPNTIKO PTG, EKENAWVOpEVD PEaw peyEAuvang, evaioBnaiog kat duaypwpaTiopol To 1100, evagyetal,
€0V OV QVTIPETWTIOTET BEPATEVTIKG, Vot 0dnyroel a€ £€0)BNaT TG GUTKEUNC.
Noipwén
e Noipoén, ekdnAwvopevn PEaw 018AUATOC, EValaBnaiog, GAyoug Kat TUPETOD, EVBEXETAN VOl EPQAVITTET KT TV GEaN
HETEYXEIPNTIKY] Tiepiodo 1) 0€ OTOI0BATIOTE YPOVO HETG TNV EI0TYWYI TNE GUTKEURC, ATOUGIK TwV KAIGGIKGV GUUTTOATAY,
1) 1Gryvaan LTOEEIV 1 XpOvIKy MotpcEewy evdéxeTan va eival d0aKoAr. EQv ) AoijwEn dev umoxwprioel Gpeatt e T KatonAn
ayyn, GUVIOTATA 1) apaipean Tou dlaTaTrpd 10TV,

*  Z(vdpopo To€1kol 0OK Exel avaepBei G EMMAOKY T000 TG AUENTIKIG 000 KOl TG AVAMAAGTIKIC HAOTOMAOGTIKNC.
ANy
e Evdéyetan va mapouataotei Ghyog kupaiopevng coapdtntoc (BoBpob) kat xpovikng didipkelag katd T Slodikaaia diGTaong 10TV
PuTidwan Tou dIoTaTHPa 10TGY
*  ExelavoepBel omo Xelpoupyolc Ot o€ pepikéC aaBevei napouaidatnke opatr 1 Ynhagraiun puTidwan Tou mepIBAquaTog, auvrBug
OYeTILOpEVN e evBepaTa Tpaxeiag empavelac, Ot mTuyec aTo mepiBAnua Umopei vat eivon opaTég katw amd To unepkeitievo déppa. Autd
éxel avagepBel ouvotepa oe: aoBevei pe Aeto Séppar e Alyo 1y kaBoAou umodapIo Aimo, uoadevikr avti yia umopuiki TomoBétnan,
dlatatpa 1oTav unepBOAKG peyaAou peyEBoUg o axéan e To péyeog Tou BOAaKa 1 T cwpatik didmaon Tou agBevolc,
UTEPKEEVO 10TO ENGYI0TNG MOOGTITa 1) KAKAG MOIGTNTaG 1) GTav Toparnpeitat suUaTo /Ko avenapkig Oykog mApwang.

AIAAIKAZIA KATATPA®HZ T1A AIATATHPEY IZTQN

Kae ouokeun dlotiBetan e pia ETKETa Kotaypagnc aaBevolc v avagépel Tov apiBud KotaAdyou Kl Tov apiBuo MapTidag TG OUYKEKPILENS
povadac. Mia amd autéc Tiq evaiobnte atny migon TikéTeg Ba mpemel va mpookoMnBei aneubeiag atov QdkeNo Tng 0eBevols. H nuepopnvio
TOM0BETNONG, T0 OXETIKG e T didToom GEBOpEVa (NHEPONVIC Kol OYKOC) Kait 1) NUEpOpNVia a@aipeanc Ba mpEMel va EmanuaivovTal 6Ty ETIKETO.

AnooTeipwon
O1 d10TaTrPE 10TV TOPEXOVTOI AMOTTEIPWWEVOL. Tal TPOTVTO AMOTTEIP@VOVTA g &npr) BEPHOTNT Kal TPOOPIZovTal yiat pict XpAom HOvO.
MnV TOUG ENAVATIOOTEIPAVETE.
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EmiAoyn EMQUTEDHOTOC
MepIKEC amd TIC GMOVTIKEG YEIPOUPYIKES MPAHETPOUG KOl TOPALETPOUG ETIAOYC LEVEBOUC ELIQUTENATOC TIOU EXOUV TIPOTBIOPIOTE Eivall 0L AKONOUBEG,
e 0dwtotipag (e dev mpémet var eivn umepBOAKG BIKpAC 1 unepBoNIKd Heydog ae a0yKplan e TIG SI0OTAEIG TOU BwPTKIKOD
TOIXWHOTOC TG 00BevoU.
e 0 0l00Ealpoc 10TOC TPEMel Vot TOPEXEL ENCIPKT KAAUYN TG GUGKEUNC.
e Evdéyetan va eival mpoTip6Tepn 1) uMopuikr TomoBéTnan Tou dlatatrpo o€ 0oBEVEIC e AeTTO 1 Kakrg ToIoTnTag 10T0.
e pémervo dnptoupynBei évag kaAwg kaBopiapévoc, &npdc BOAaKaG EmapKoUC HeyEBOUG Kat GUPHETPIOG, TPOKEILIEVOU Val EITPaME
1 eninedn TomoBETNaN TOU EPPUTEDUATOC VG G€ OPTAR ETIPAVELd.
e Ano@Uyete Ty unepBoAKG MK TOp.

AIAAIKAZIEZ EAETXOY 1A AIATATHPEZ IXTON

H ouakeun mpémet var eheyyBei daov apopd T BoToTNTA TG Kot Tr) SOpIKT AKEPOIOTNTA TOU KEADQOUC TPV TN Yprion. Autd umopei va emitevyBei
HEGW TWV aKONOUBWY BrpdTay:

1. Meyprion pioc Berdvag dlapetpAiatog 21 gauge standard, S1oyKOOTE PEPIKAC TN GUGKEUN e aiépa €T Tou BOAOU Eyyuanc.

2. BuBiote 10 yepdo e aépa EvBepia o€ aTeipo, IN-TIUPETOYOVO LYPO EAEyXOL (VePA 1) ohaTouxo dlAupa).

3. EQoppoote fmio mieon kot eAEyETE yior mBavég diaTprael 1y Sloppoeg.

AIATHPHZH AIMOZTAZHZ/ANO®YTH ZYAAOTHE YTPOY

H MPOGEKTIK Q6TTAON EiVa GNUAVTIKI Yia TV TPOANYN HETEYXEIPNTIKO) GXNHOTIOHOU GIMOTMMOTOG, Z€ MEPIMTWAT) ELUEVOUGOC EKTETALEVNC
aupoppayiac, n epeUTeUOn TN cuokeung Ba mpémel va kabuaTepnoel éwg 6Tou n aipoppayia TeBel umd ENeyyo. TuXOV LETEYXEIPNTIKI avappdgnan
IPATOUATOC 1} GUMOYNC 0pWA0UG UYPOU REMEL Vel SlevepynBel e mpoaox K, TPOKEIUEVOU vt amo@euyBel HoAuvan Tou dlatatripa A il amod
aiypnpd 6pyava.

LYZKEYHENTOMIZMOY OEZHZ BAABIAAZ ETXY2ZHZ THX MENTOR

0dnyiec xprong

XpNOILOTOIVTO OTEIPa TEXVIKI, GQUIPETTE TN HayVITIKT| GUOKELN evtomiopol B¢ane BaBidag éyyuong CENTERSCOPE™, amd v

OmOOTEIPWHIEVN BKN. KpaTraTe T Guakeur eviomiapol e éva xépl, Sloa@ahilovtac 6Tt 0 eAe0Bepa TOAVTEUOMEVOC HayVITIKOG Bpayiovag

deiyvel o€ KareOBuvan avTiBETN TOL YEPIOU Mo TN Kpatdel. TomoBeTrate T Bdan TG Movadac (tny eninedn meupd) mdvw aTny aoBevn.

MetokIviaTe Tn Hovada e KUKAIKI Kivnam £w 6Tou 0 payvnTikeg Bpayiovac avixveloel (deicel mpog T katebBuvan tng) T Béon Tou BoAou

gyxuong. AkohouBriate Tv kaedBuvan atnv omoiar deiyvel o Bpaiovac, £wg dtou o Ppaxiovag deiyvel kateuBeiov mpog T o ot Bdon TG

GUOKEUNG evtomiapol (tov aToxo). Otav o Bpayiovag eivat TENEIO KEVIPOPIGHEVOG GTO TTOXO, 1) BEaM EyXuanG EXel EVIOMIOTE.

Mo vor onpoadéweTe T Béon yxuong, akoAouBraTe piar amd Tiq TopakdTe emAoyé;

EmiAoyn 1: e Tov payviTikd Bpaiova KEVTPOpIOLEVO GToV 0TOXO, KAVTE éval aNuad e EVay OMOOTEIPWHEVO LAPKABOPO dépHTOC ot Kabeplia
OmO TIG TPELG EYKOTEC Y0P amo TNy TPAaBia epiteTpo TG BAane. ZTn cLvEXELd, KAVTE Eval TETAPTO ONUAd! 6TV OTr ToU BpioKeTal
Ttiow omd Tov poyvnTIkG Bparyiova mou IEpXETal amd TNV KEVTPIKY BAam TG cuskeurc eviomiopol. AQou Exouy yivel bha Ta anpddia,
ONKWOTE Tr) GUOKELN MO TV aoBevry. XpnalomoIkvTag Tov i8I0 HopKadopo, EVAOTE MPOTEKTIKA Ta VTIKEiLEV anueia e pia
YR, ANHIOUPYEVTAC EVa «GTAVPGVNHCN Yior TV £yXUaT). KATOMIV, KAVTE EVar EUKPIVEC anpadt 0To anpeio Omou TéuvovTal ot o
KdBeteq ypappec. Auto To aneio eivar n 6éon éyxuanc.

EmiAoyn 2: e Tov payvntik Bpayiova KEVTpOpIapEvo aTo aToXo, TaTe pohakd oM aTaBepd T ouakeur mve oty aoBevr. Kpatote yia
HEPIKG OEVTEPONETTOL. ZNKWATE TN GUGKELN amd TNV aaBevny. To avaylu@o «X» 0T0 KATW HEPOG TNG GUKELNC evTomiapo Ba agrael
£V01 00QAC EVTUTIWHEVO «aTAUPOVNL» 0T GEPHO TG 0aBEVOUC, ZNHEIDTTE TO KEVTPO TOU OTAUPOVIOTOC e Evav MOGTEIPWUEVD
papkadopo déppiatog. AT To angeio ival n B¢an Eyyuang.

Emidoyn) 3: xpnotpomnoiate évav guvduaai6 Tev emAoyqv 1 kai 2 yio mepaitépe empBeRaiwan tou BENTiaTou anpeiou yia tnv éyxuan.
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AIAAIKAZIA TIAHPQZHZ TOY AIATATHPA IZTQN
Mo T 316yKwan Tou dlatatipa (Tol:

1. MpoodiopioTe T BEan ToU BN EyXUGNG HE XPAOM TG HAYVITIKIG GUOKEVNC eviomiopol Béane N

BaBidog éyyuong CENTERSCOPE™ ou supimepiNaBaveTal 6Tr uokeuaaio Tou diatatipa totav, [ 0
L o . . . - N W 00 )7
2. Agol Exel mpoadloplaTei 1) BEaN Tou KEVTPOU ToU BOAOU, UTOpEi var xpnatpomoinBei évag AN A
HapkadApog déppaTog yia va TPoadIopIaTel N eployr] Eyxuong. “\\\\/_/—/- ’\o/’ll
3. H810yKeon emTuyyGUETal POsTIEICVOVTAC To €Y, elodyovTac pia PeAova Slopetprpatog. |~ N\ J/ N
21 gauge standard o kopun) TG Béanc éyxuang, kabeta +£30° mpog T Béon Kat TAP@YOVTAS Nl X

Tn GUOKEUI € 0TEIPO, EAEUBENO TUPETOYOVWY EVETILIO DIGAUMA YAwPIOUXOU VaTpiou Kotd U.S.P.

4. Oueyyloeig mpémetva yivovtat atov 86Ao éyyuong. Edv mpaypamomoinBoly eyx0oelg emi 1 eKTog
o BOAoU Eyuang, evaExeTal v aupBel dlappor. Mopé To 6l 1) GUOKEUT JIOBETEL pia TEIOXT He
aUTooQPayILOpEvo epBaMwpor BUFFERZONE™ ylpw amd tnv mepioyr Tou B0Aou éyyuang, MHN \Eip.om Eyxone /
EMIXEIPHXETE NA TPATMATOTOIHZETE THN EFXYZH ZTHN NEPIOXH NOY MEPIBAAAEITO @0AO
KAGQZ ENAEXETAI NA MMAPATHPHOEI AIAPPOH.

LYPPA®H (eapudletal ovo aToug dlatatrpe 1aTev MENTOR® CPX™4 Kai aToug dlaTaTripeg 10TV MENTOR® CPX™4 g
YAwaaidia cupparc)

H Mentor d&v ouviaTd kamolov 1310iTepo TUMO LAIKOU GUPPOGNC Yo TV TOTOBETNON TG GUKEUNC. EMOpieTal aTov XE1poupyd va anogacicel
T €fva KATAAANAO yior TV TEXVIKT TOU Kl Yt T caoBevr.

METEXEIPHTIKH ®PONTIAA
H Mentor 6uvioTé v TEPIBEVETA 1) AGBEVNG EK TwV GV g ENITTIKG ETIOEO, OTEPEWHIEVO TIAEUPIKG JIE TaIViGI, Kait Vol popd XEIPOUPYIKG
0TN003EH0 24 WPEC TNV NPT, TIPOKEIEVOU VOl OMOPEU)Bei 1) LETOTOMION TNG GUTKEUNC.

AZIOAOTHZH NMPOTONTOZ

H Mentor amaitef 0moIEgd1noTe EMMAOKEC /KO 0QUIPETEI EPPUTEUHATWY TIOU TIPOKUTITOUV AT T Xprion auTol Tou MpoidvTog va
YVWOTOMoI00VTal GUETDl 0TOV TOTIKO avTIMpAcwo Trg Mentor, o omoiog Bat efvar umelBuvog yia Ty evnuépwan Tou Turuatog Mapamovey g
Mentor. EGv 1) agaipean Tou eugutedpatog sival anapaim, 6a tpaypatonomdei avdluon aTo mpoidv mou apaipéBnke kai mpémel va {ntnBei
(de1c omd Tov 0eBEV Kol TOV 10TP6 TPOKEIUEVOU Var TTpéYouy T dleEaywyr| doKIu@v mou Ba pmopodoav vor ahG&ouv Ty KaTdoTaon Tou
Tpoi6vToc. H Mentor {ntd Ty amoaToAr) Tev mpoidvtwv mou £xouy agaipedei ato Turua Mapamdvay e Mentor mpog e&étaan kat avauan.

Tl 0dnyieg OXETIKG e TV EMOTPOPN TV TPOIGVTEY Tou Exouy opaipeBei, kahéaTe aTov apiBud 1-866-250-5115 1 oeikte Lrvupia nAeKTpOVIKOD
Tayudpopiiov ot dieuBuvan RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com mpotol emaTpEYETe omoladnmoTe Tpoidv atn Mentor.

EZOYZI0AOTHEH EMISTPOGHE MPOIONTON

Tor eumopelpaTa TIOU EMIOTPEPOVTOI TPEMEL VOl JICTNPOUV QVETOPES OAEG TIC 0QPAYITEIS TOU KATAOKEVATTH TIPOKEIUEVOU VOl U@iaTaTal dIKaiwpa
TioTwong 1 avtikatdotoong. To EmoTPEQOMEVT TPOTOVTA EVOEXETA Vo UTOKEVTAI 0 TEAN OVaVEWET TOTOMOINGNG, ETIKOVGVITETE g TO TURO
€EuMnpETNaNC MeAaTv Tne Mentor yio MEPIOOOTEPEC AEMTOHEPEIES,

AMOMOIHZH EYOYNQN IXETIKA ME TIZ MAHPO®OPIES MPOIONTOX

H Mentor amomoleital pré OAEG TIC yYURGEIC, YPUTTEC F) TPOQOPIKES, VOHOBETNHEVES, PNTEC 1 TN PEC, AUTOBIKAIWC r MG,
QUHTEPIAALBAVOPEVWY, EVOEIKTIKG, OMOIWVONTOTE GNPV EYYURTEWY EUTOPEVGIUATITOC, KATOMRAGTNTAS 1 0XESI0GHOU, 0TO LETPO TIOU
EMITPENETaN MO TV 1a)XVoUTa VopoBeaia. H Mentor dev gépel kaplia euBovn yio omoleadNoTe GEaeC, TUXaieg 1} TApEMOpEVEC OMEAEIEC, {HIES
1} €€0001, TOU TPOKUTTOLY (UETal 1} EMUETTN M T XProN TOU MAPOVTOG TPOidvToC. Kapiar éyypagn dnAwan 1y GMn emiBeBaiwan aToreiwy,
OUUTEPINTBAVOLEVAY, EVBEIKTIKG, To SNAGTEWY GXETIKA e TNV KATAMNAGTITO Xprong 1} Tv amddoor Tou TpoiovTog, dev anoteAei olte
unopei va BewpnBei ot amotehel eyyunon tng Mentor yia omotovdrimote akomd. H Mentor olte avaapBavel oute e£oualodotei omoladrmote
(AN 1} CUUTANPOWOTIKT) EUBVN 1 UTCHTIOTNTON OE GYEQT) e TV TOPOUGK GUGKEUT).
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TNQZXAPI ZYMBOAQN

OvopaoTIKEG SlooTAoEIG ® Mn ao@alég yia payvnTikr Topoypagic O Q b M\dtog, bog, Tpopolr
MogdmTa @ Mnv enavaypnatponoteite g Huepopnvia Méng
Mn EnavamooTeIpQveTe A Mpoaoyr AmooTeipwpiévo e 0&eidio Tou atBuleviou
ZUpBouNeuTEITE TIC 03Ny ieg Xpriang
Huepopnvia Dﬂ T} OUHBOUNEUTELTE TIG NAEKTPOVIKES AmooTelpwpiévo e akTivooNia
0Biyieq xpriong
‘ MpootiBietal uypd Ap1Bydc katahoyou “ AmooTelpwpiévo e aTuo 1) &npr) Beppotta
@ Beveiva prayuevo ams EC |REP EU 0K Ko;vfn T /m' VEY uﬂ; i &I Huepopnvia kataokeun
QUOIKO ENOTIKO AaTEE ’Evpm an N m v Ep N HEPOLI ne
Mpoeidomoinon: payvntikd medio
@ ZeIpIakdg apIBuog (To KiTpVO YPOIE QVTIMPOTEEVEL M KataokeuaoTrig
afjuaven mpoeidomoinong)
M i i (1 Berova
}( Mn mupetoydvo LOT| Kadiignopridag :}® 21 gauge rj pkpotepn dTav TPooBETeTe ) agaipeite bypd amo
>0 .
T0 KENUQOC,
MENTOR Mentor Medical SystemsB.V.
<$’ MENTOR" 3041 Skyway Circle North Zerikedreef 2
Irving, TX 75038-3540 2333 CL, Leiden

Mo Y £5UTINEETNON TENATEY, KaAEGTe Tov apiBud HMA OMavsia

(800) 235-5731 evtd Twv HIA; 1, eKTOC Twv HIA, 972-252-6060 +31-71-7513600
KoMéote (805) 879-6000, 1) EMIKOVWVITTE e TOV

TOTIKO 0aC aVTITPOGWTO.

www.mentorwwllc.com « www.mentordirect.com 2797
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Adatlap

MENTOR® CPX™4 MELLSZOVET-TAGITOK ES CPX™4 VARRATFULEKKEL RENDELKEZO
MELLSZOVET-TAGITOK

LEIRAS

AMENTOR® CPX™4 mellszovet-tagitok és CPX™4 varratfiilekkel rendelkezd mellszvet-tagitok mastectomiat kivetd mellrekonstrukciohoz
hasznalatosak, és ideiglenes subcutan vagy submuscularis implantatumként alkalmazhatok. Ahhoz, hogy ezen szovettagitok rugalmasak és
alaktartok legyenek, héjaikat egymast keresztezd iranyban egymasra épiild szilikon elasztomer rétegek alkotjak. A felsd és az eliilsd merevités
irdnyitott tAgitast tesz lehetdvé az eszkdzok alsd pontjan. Az eszkozok egybeépild, szilikon elasztomer anyagu, mégnesesen érzékelhet§
injektalhato kupolakkal és egy (szilikon gél tartalmu) 6nzard technolégiaji
BUFFERZONE™ tapasz tertilettel rendelkeznek az eszkdz eliils6 feliiletén, mellyel
minimalisra csokkenthetd és/vagy megakadalyozhatt a szivargas véletlen
tlisz0ras esetén. A CPX™4 és CPX™4 varratfillekkel rendelkezd injektalhatd kupola H H
egy permanens ritkafoldfém magnest tartalmaz. A CENTERSCOPE® méagneses
injekcidsnyilas-pozicionald tartozékkal egytitt hasznélva ez améagnes segit, hogy

az injektor pontosan azonositsa az injektalhaté kupolat a beteg szovettagito-toltési  "seaneries L - Magnes
eljarasa sorn. Tovahbi informéciokért a magneses mezej(i eszkz kompatibilitdsardl
olvassa el az Ellenjavallatok és a Figyelmeztetések szakaszt.

Az injektalhato kupola beiltetési helyének beazonositasa elvégezhetd CENTERSCOPE™ mégneses injekciosnyilas-pozicionaléval, ami a
szovettagitoval egyitt keriil forgalomba. A CENTERSCOPE™ magneses injekcidsnyilas-pozicionld hasznalatahoz kvesse a jelen dokumentumhoz
mellékelt utasitésokat. Az injektalast steril, nem pirogén natrium-kloridos U.S.P (az Egyesiilt Allamok hivatalos gy6gyszerkonyve szerinti) oldattal
kell végezni, kdzvetleniil az injektalhatd kupola teriiletén. Ha az injektélast az injektalhatd héjon vagy azon kivill végzi, fennall a szivargas veszélye.
AMENTOR® CPX™4 mellszovettagitok és a varratfiilekkel rendelkezd mellszdvet-tagitok biztositjak a sebésznek azt a lehetdséget, hogy az eszkozt
az eszkoz stabilitasanak fokozasa érdekében a kdrnyezd szovethez csatlakoztassa. A sebész a fiil feliiletének barmely részét rigzitheti varrattal,
illetve a varratlyuk is hasznalhat a kényelem érdekében.

JAVALLATOK

Asebész feleldssége, hogy a leendd pacienseket illetve képviseldiket a miitét el6tt tajékoztassa az e termékek hasznalataval kapcsolatos javallatokrdl.
Ezek a szdvettagitok mastectomiat kovetd mellrekonstrukciohoz, fejletlen mell korrekcidjahoz, heg eltévolitasahoz és szoveti defektusokkal
kapcsolatos beavatkozasokhoz hasznalhatok. Az eszkdzok ideiglenes subcutan vagy submuscularis implantécidra késziltek.

I Injektalhatd kupola

Mellszovettagitd injektalhatd kupola

ELLENJAVALLATOK
Asebész feleldssége, hogy a leendd pacienseket illetve képviselGiket a miitét eltt tajékoztassa az ezen termékek hasznalataval
kapcsolatos ellenjavallatokrdl.

Pacienscsoportok, melyekben a termék ellenjavallt:

Ezen szivettdgitok alkalmazdsa ellenjavallt olyan pdcienseknél, akik barmely aldbbi feltételnek megfelelnek:
e Olyanimplantalt eszkbzzel, példaul szivritmus-szabalyozoval, gyogyszerinfizids eszkozokkel, mi érzékszervekkel sth. rendelkeznek,
melyekre hatéssal lehet a magneses mezé.

e Aktivfert6zés barhol a szervezetben.
e Meglévd malignus vagy praemalignus eml6 karcinéma, megfelel kezelés nélkil.

Sebészeti technikdk, melyekben a termék alkalmazdsa a termék épségének sériilése miatt ellenjavallt:
e Nemodositsa a szvettagitok héjszerkezetét és a héjat.

e Nehelyezzen gyogyszert és egyéh anyagot a szdvettagitoha, az injektalandd steril séoldaton kivill.
e Nehagyja, hogy az eszkzok érintkezéshe kertiljenek Betadine®-nal.
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MEGIEGYZES: A szdvettagito akér mastectomiat, akar traumat kivetd szovetcsere sorén torténd kielégits eredmény(i alkalmazasahoz sziikség
lehet killonleges rekonstrukcids beavatkozasokra.

FIGYELMEZTETESEK

A'sebész feleldssége, hogy a leendd pécienseket illetve képviselGiket a mitét eldtt tajékoztassa az ezen termékek hasznalataval kapcsolatos
esetleges gyelmeztetésekrol.

1. Mdgneses mezék

*  NEhasznélja ezeket a szovettagitokat olyan betegeknél, akiknek korabban olyan eszkozt Ultettek be, amelyre hatéssal lehet
amagneses mezd (példaul gyogyszerinfizios eszkdz, pacemaker, mesterséges érzékeld késziiléke stb.).

*  MRInem hasznlhatd olyan paciensnél, akinél ilyen eszkozt liltettek be, mivel az eszkdz elmozdulhat, ami a paciensnél ismételt
miitétet igénylG fajdalmat, vagy a tagité elvandorlasat valthatja ki.

2. Sugdrterdpia

e AMentor vallalat nem vizsgalta a sugarterapia in vivo hatasait ezeknél az eszkdzoknél, és az ilyen alkalmazas biztonsagossagat
nem tudja garantalni. Az ezen eszkdzok sugarterpian atesni késziilg pacienseknél torténd alkalmazéséra vonatkoz6 dontést
a sebésznek és a sugarterapias onkoldgusnak kell meghoznia.

3. Azeszkiz kilokddése

e Barmely szdvettdgito kilok6désének veszélye megnd, ha sérilt teriiletre lett elhelyezve: heges, sdlyosan sugarkarosodott vagy
megégett szdvet, dsszetdrt csontfeliilet, illetve ahol korabban nagyfok( mitéti redukcidt végeztek a terilleten; és ahol szteroidokat
hasznalnak a mitéti zsebben.

4. Fzen eszkizok kizdrdlag ideiglenes alkalmazdsra késziltek.

e Mellrekonstrukcio esetén a szovetek tAgulasa altalaban négy-hat hénapot igényel.
5. Ismételt felhaszndlds

*  Aszdvettagitok kizarélag egyszer hasznéalatosak. Ne sterilizélja Ujra.
6. Keriilje a miitét alatti kdrosoddst

e Figyelnikell arra, hogy a m(itéti eszkzok ne karositsak ezeket az eszkdzoket.

*  Nehelyezzen el és ne javitson meg sériilt szdvettagitot.

*  Jarjonel gondosan az egymast kovetd beavatkozasok soran, példaul szovettagitas, nyilt capsulotomia, mellnagyobbités (pocket)
felilvizsgélat, hematoma vagy seroma aspiracié és biopszia/lupektomia a szvettégitok héjai, kupolai és hélyagjai sérilésének
elkeriilése érdekében.

e Neérintkezzenek a szdvettagitok eldobhatd, kondenzator tipusti kauterezd eszkozokkel.

1. Amegfeleld feltoltés

o Asebészeknek a folyadék hozzaadésa illetve eltavolitasa eldtt ellendriznitik kell az injektalhatd kupola pozicijat. Az injektalhatd
kupolan illetve azon kiviil ejtett tlisz(rasok athatolhatnak a héjon, ami leeresztést, vagy a kupola feltoltésének akadalyozasat
okozhatjak, és az eszkdz cseréjével jamak. Br a szbvettagitok Gnzar6 BUFFERZONE™ tapasz terilettel rendelkeznek az injektalhatd
kupola kériil, NE KISERELJE MEG A KUPOLA KORULOTTI TERULET INJEKTALASAT, mivel az eszkoz megsériilhet.

*  AMentorasebészre timaszkodik az adott szovettagito-Osszeéllités, a stilus és a tervezett térfogat altal meghatérozott bemetszés
és pocket optimalis méretének kivalasztasaban.

8. Varratbiztonsdg

e Jarjonel bvatosan, amikor az eszkozt varrattal a helyére rogziti. Kertilje el a szvettagitd héjanak atsz(rsat a belltetés és az
elhelyezés sorén. Ha a szovettagito héja megséril, akkor tévolitsa el a szbvettagitot, és cserélje ki egy Ujra.

*  Azinjektalhat6 kupolan nem hatolhat &t 21 -esnél nagyobb szabvanyos méret td, kilonben nem zarddik 6ssze. Injektalas
kizarolag az injektalhato kupola tetején végezhetd, a kupola alapjahoz képest fiigg6leges + 30° -os szdgben, az injektalhatd
kupola alapgy(irdjén belil.

o Azeszkoz tllzott feltdltése szovetelhalast/thrombosist valthat ki.
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*  Azeszkiz feltdltésének sikertelensége adddhat szivargas vagy olyan injektalas miatt, mely nem hatol &t az injektélhatd kupolan.
e Azinjektalhat6 kupola szivargasa eredhet nem megfeleld méret(i injekcids td alkalmazasahol, az injektalhat6 kupola gy(ir(ijén
kiviili injektalashol, vagy a szbvettagitd helyén a felsd szovetre kifejtett tllzott nyomashol, ami az injektéalas helye felé iranyuld
ellennyomast okoz.
9. Apdciensre vonatkoz6 utasitdsok
*  Apécienst tajékoztatni kell arrdl, hogy az erdteljes testmozgas (pl. tornagyakorlat) és a tagitd régiojanak sériilése vagy talzott
manipulalasa fesziltséget okozhat az eszkdzhen, és ezt kivetden leeresztéshez vezet.

OVINTEZKEDESEK
e Asebész felelssége, hogy a leendd pécienseket illetve képviselGiket a mitét eldtt tajékoztassa az ezen termékek hasznélataval
kapcsolatos esetleges szovédmeényekrdl.

*  Ameglévd fertzést kezelni kell, és meg kell gyogyitani, barmelyik szdvettagitd beliltetése el6tt.

e Minden sebésznek, aki szdvettagitokkal végez rekonstrukcios emlIGplasztikat, ismernie kell a paciens mérésére, a szdvettagito méretének
meghatarozasara és a mitét elvégzésére vonatkoz6, aktuélisan rendelkezésre &llo technikékat.

e Kotszer, por, talkum, mitSkeszty(por, kend8- vagy szivacsfoszlény, ujjlenyomat, bérolaj és egyéb, a szovettagitora helytelen kezelés miatt
lerakddott feliileti szennyezddések idegentest-reakciokat okozhatnak. A tiszta, aszeptikus technikak szigorti és folyamatos betartasa
elengedhetetlen a szovettagito elszennyezbdésének és az esetleges szovadmények elkertilése érdekében. A miitéti eszkozoket és
keszty(iket a szdvettagito manipulalasa elétt minden szennyezGdéstél tisztara kell obliteni.

e Aszilikon elasztomer héjat kinnyen megvaghatja egy szike vagy tllzott fesziltség, életlen eszkdzok és tii dtszirédésanak hatésara
megrepedhet. Tovabbi leeresztés és/vagy repedés lehet az eredmeény. Minden protézist gondosan meg kell vizsgalni a betiltetés el6tt és
sorén, hogy szerkezetileg ép-e.

e Minden tovabbi, a szdvettagito teriiletén végzett mitéti eljarast kiildnleges oda gyeléssel kell végezni, kiilénben sériilés kivetkezhet be.
Abban az esethen, ha a szovettagito megsérill, el kell tavolitani.

e Minden egyes eszkoz atjarhatdsagat a mitét eldtt ellendrizni kell, és a sebészeti beavatkozas folyaman folyamatosan monitorozni kell
annak érdekében, hogy az eszkdz szerkezeti épsége semmilyen forméaban ne sériiljon. A miitét idején tartalék szovettagitonak kell
rendelkezésre &llnia.

e Szennyez6dés fordulhat el6, ha folyadékot dnt az eszkézbe vagy tavolit el az eszkdzbdl. Hasznéljon aszeptikus technikét séoldat
szovettagitoba juttatasakor, egy egyszer hasznalatos, steril sdoldattartaly alkalmazasa javasolt.

SZOVODMENYEK

Minden, m(itéti beavatkozason atesd paciensnél el6fordulhatnak esetlegesen nem eldrelathatd, miitét alatti és postoperativ szvédmények.
Aszovettagito alkalmazasaval kapcsolatba hozhat6 potencidlis reakciokat és szév8dményeket a mitét el6tt at kell beszélni a pécienssel, akinek
ezeket meg kell értenie. A sebész feleldssége, és a Mentor ebben tdmaszkodik a sebészre, hogy a paciens megkapja ezt a tajékoztatast, és
minden egyes paciensnél mérlegelve legyen a potencidlis kockézat/elGny aranya.

A'szvettagito alkalmazéasa sorén felmeriil§ szovédmeények kbzé tartoznak a gyogyszerezéssel kapcsolatos kockdzatok és a mitéti
beavatkozashan hasznalt mddszerek, valamint a paciens tiroképességének foka minden, a szervezetében Iévd idegentesttel szemben.
Aszov6dmények tobbek kozott, de nem kizardlagosan, tartalmazhatjak az alabbiakat:

Tovabbi m(itétek
e Tovabbi mitétre van szikség a leeresztett szbvettagitd cseréje, és/vagy az emldrekonstrukcids beavatkozas elvégzése érdekében.
Rék
*  Apublikdlt tanulmanyok szerint az eml6rak nem gyakoribb az implantatummal rendelkezd néknél, mint az implantatummal
nem rendelkezéknél.
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Kapszulaképzddés és dsszehtizodas

e A brozusszoveti kapszula postoperativ kialakulasa egy implantalt eszkoz kdril normalis - zioldgiai valasz az idegentest beiiltetésére.
Kapszulaképz6dés minden péaciensnél elGfordul, kiilonbdzd mértékben. A kapszulak a vastagtol a vékonyig valtozatosak.

e A brozus kapszula 8sszeh(izddasa a kapszula vastagsagatol fiiggetlenil kovetkezik be. Kényelmetlenség, fajdalom, tdlzott
szovetmerevség, alaktalan kiterjedt szovet, leeresztés, megndvekedett kitapinthatdsag és rancosodas és/vagy a szovettagitd
elvandorlasa kivetkezhet be és tehet miitéti beavatkozast szilkségessé. Bizonyos pacienseknél a szovetmerevség Gjra jelentkezhet
akorrekcios mtéti beavatkozasok utén.

Aszbvettagulas szovédmenyei
e Szdvetvékonyodas vagy -elhalés.

e Gyengén vaszkularizalt szovet lecsapoléasa.

*  JelentSs postoperativ hematoma, amit megnagyobbodas, felpuhulas és elszinezddés jelez, és ha nem kezelik, az eszkéz
kilokddéséhez vezet.

e Azeszkdzon Iévd szovet indokolatlan megnyomasa, vagy a kdmyez6 szovetek sériilése, ami vénés thrombosishoz, a hr letbréséhez
az eszkdzon és ezt kovetd kilokddéshez vezet. Leeresztésre vagy az eszkoz eltévolitasara lehet sziikség a szovet helyreallitasahoz.

Kotdszoveti betegség
e Felmerilt az emléimplantatumok és az autoimmun vagy kétdszoveti betegségek, példaul lupus, scleroderma és rheumatoid arthritis
kifejlddése kozotti kapcsolat a szakirodalomban megjelent, kis szamd implantatummal rendelkez6 nét érint esetek kapcsan.
Implantatummal rendelkezd és nem rendelkez6 n6k szdmos nagyohh epidemiolégiai vizsgélatanak attekintése azt mutatja, hogy
ezen betegségek nem gyakoribbak implantatummal rendelkez ndk esetében, mint az implantatummal rendelkez6knél.

Leeresztés/repedés/szivargas
*  Asboldattal feltoltott szovettagitok leeresztenek, ha a sooldat atszivarog egy lezératlan vagy sériilt kupolan, vagy a szdvettagito
héjan 1évg torésen. A leeresztés azonnal és napokra lebontva folyamatosan is jelentkezhet, és az eszkz méret- és alakvesztésével
jr egytitt. Tovabbi m(itétre van sziikség a leeresztett eszkézok eltavolitasahoz.

Akozmetikai eredményekkel vald elégedetlenség
e Anem megfeleld szdvettagito méret, anem megfeleld heghelyzet és hegforma, a tagitok athelyez6dése és elvandorlasa
mind befolyasoljak a kielégit6 kozmetikai eredményt. Ezek a szv6dmények &ltalaban a m(itéti beavatkozéssal és technikéval
fiiggenek dssze.

Aszvettagito kilokédése/a sebgydgyulas megszakadasa

*  Borelhalas és/vagy lecsapolas kbvetkezhet be a szdvettagitd folott Iévd bér indokolatlan fesziilése, a bér mitéti eljaras soran
bekovetkez§ sériilése, vagy a keringést akadalyoz nem megfelelden vastag szovet miatt. A szdvettagitd tovabbi expozicioja
és/vagy kilokddése kovetkezhet be.

e Elmozdulés, elcsavarodas, torés és kilokddés fordulhat el6 a szvettagitd helytelen méretezéséhdl és/vagy elhelyezésébdl, példaul
amikor a szbvettagito tdl nagy, vagy a pocket tal kicsi, vagy amikor a fesziiltségek nem megfeleld preoperativ kiértékelése
a szovettagito elmozdulésat okozza.

e Barmely szdvettdgito kilokédésének veszélye megnd, ha sérilt teriiletre lett elhelyezve: heges, stlyosan sugarkarosodott vagy
megégett szdvet, dsszetdrt csontfeliilet, illetve ahol korabban nagyfok( mitéti redukci6t végeztek a terilleten; és ahol szteroidokat
hasznalnak a m(itéti zsebben.

Folyadékgyiilem
*  BeszAmoltak sériilés eredményeként fellépd és erBteljes testmozgés uténi tulzott postoperativ folyadékgytilemrél és a folyadék
atmeneti felgytilemlésérdl a szovettagito koril.
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Hematoma
e Fontosagondos hemosztazis a postoperativ hematoma kialakulasanak megel6zésére. Amennyiben folyamatosan tllzott vérzés
&l fenn, javasolt, hogy az eszkdzt ne hasznaljak a vérzés kontrollalasaig.
e Jelents postoperativ hematoma, amit megnagyobbodas, felpuhulas és elszinez6dés jelez, kezeletlen allapotban az eszkdz
kilokddéséhez vezet.

Fert6zés
e Aduzzadassal, érzékenységgel, fajdalommal és lazzal jelenhetd fertdzés megjelenhet a kézvetlen posztoperativ iddszakban
vagy harmikor, az eszkdz behelyezése utén. A klasszikus tinetek hidnyban a subacut, illetve kronikus fertdzéseket nehéz lehet
diagnosztizalni. Ha a fert6zés nem hagy alahb azonnal a megfelel6 kezelésre, akkor javallt a szovettagito eltavolitasa.
e Toxicus sokk szindrémarl (TSS) mint szovédményrdl szamoltak be, mind augmentacids, mind rekonstrukcids
emldplasztikaval kapcsolatosan.
Fajdalom
e Véltozd sulyossagu (foku) és idej (iddtartamu) fajdalomérzés fordulhat eld a szbvettagulasi folyamat sorén.

A szovettag|to réncosodasa
A sebészek beszamoltak arrdl, hogy bizonyos pacienseknél a burok lathat6 vagy tapinthato, rendszerint texturalt protézisekkel
kapcsolatba hozhatd rancosodasa kovetkezett be. A burok reddi lathatdak a felette hiz6d bér alatt. Ennek el6fordulésardl
gyakrabban szamoltak be: vékony béri paciensek kevés, vagy subcutan zsirréteg nélkill; inkabb subglanduralis mint submuscularis
elhelyezés; a pocket méretéhez vagy a paciens méretéhez képest tul nagy szovettagito; a felette hiz6d szévet minimalis vagy
gyenge mindség(; illetve ahol dsszehiizodas és/vagy elégtelen téltési térfogat van.

ADATROGZITESI ELJARAS SZOVETTAGITOKHOZ
Minden egyes eszkdz rendelkezik paciens adatcimkével, mely az egység katalogusszamaét és tételszamat mutatja. ezen nyomésérzékeny cimkék
eqyikét kdzvetlenil a paciens korlapjahoz kell régziteni. Az elhelyezés datumat, a tagits adatait (datum és térfogat), és az eltavolitas datumat
jelezni kell a cimkén.
Sterilizalas
A szovettagitok sterilen keriilnek forgalomba. A termékeket széraz hdvel sterilizaltak, és kizarélag egyszer hasznalatosak. Ne sterilizalja jra.
Az implantatum kivalasztasa
Néhany azonositott fontos miitéti és implantatum-méretez6 valtoz6 az alabbi:
e Aszovettagitd nem lehet tdl kicsi és til nagy a paciens mellkasfal-méreteihez képest.
e Arendelkezésre all6 szovetnek megfeleléen be kel boritania az eszkozt.
*  Atdgitd submuscularis elhelyezése elénydsebb lehet azon pacienseknél, akik vékony vagy gyenge min6séqi szovettel rendelkeznek.
o Jolkialakitott, megfeleld méret(i és szimmetriaj( széraz pocket-ot kell [étrehozni, hogy az implantétum sik és sima diletre keriilhessen.
e Kerlilje atdl kicsi bemetszést.

TESZTELJARASOK A SZOVETTAGITOKHOZ
Kdzvetlenil felhaszndlas eldtt meg kell vizsgalni az eszkoz atjarhatdsagat és a héj épségét. Ezt az alabbi lépésekkel lehet megtenni:

1. Egy 21 -es méret( szabvanyos tlivel toltse fel részlegesen az eszkozt levegdvel az injektalhatd kupolan keresztiil.
2. Meritse be a levegével feltolttt protézist steril, pirogénmentes tesztfolyadékha (vizbe vagy séoldatba).
3. Enyhe nyomés alkalmazésaval ellendrizze az esetleges lyukakat és szivargasokat.
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AHEMOSTASIS FENNTARTASA/A FOLYADEKGYULEM ELKERULESE

Fontos a gondos hemosztazis a postoperativ hematoma kialakulasanak megeldzésére. Amennyiben az erds vérzés nem mdlik, akkor az eszkoz
beilltetését el kell halasztani, amig a vérzés nem kontrolllhatd, Ovatosan el kell végezni a hematoma vagy a seroma posztoperativ Kiiritését,
és el kell keriilni a tagitd szennyezGdését és éles eszkdzok miatti sériiléseit.

MENTOR INJEKTALONYILAS-POZICIONALO

Hasznalati utasitas

Steril technikval tavolitsa el a CENTERSCOPE™ méagneses injekcidsnyilés-pozicionalét a steril tasakbol. Vegye a pozicionlot barmelyik kezébe,
ligyelve arra, hogy a szabadon leng8 magneses kar elfelé mutasson az azt tartd kéztdl. Helyezze az egység talpat (lapos oldalaval) a paciensre.
Krkoéros mozgatéssal mozgassa az egységet, amig a magneses kar nem érzékeli az injektalhatd kupola helyzetét (nem mutat felé). Kévesse az
iranyt, amerre a kar mutat, amig a kar egyenesen a pozicionald talpan 1évd nyilasba (cél) nem mutat. Ha a kar tokéletesen a célra van tartva,
akkor az injektalas helye meg lett hatérozva.

Az injektalas megjeltléséhez kivesse az alabbi lehetségek egyikét:

1. lehet8ség: A célra tartott magneses karnal tegyen sebészeti steril markerrel jelet a talp eliils6 keriilete koriil Iévé harom furat
mindegyikében. Ezutén tegyen egy negyedik jelet a magneses kar mogétt elhelyezkedd furatban, mely a pozicionald talpdnak
kozéppontjan fut keresztil. Amint mind a négy jeldlés elkésziilt, emelje le az eszkozt a paciensrdl. Ugyanezzel a markerrel
kosse 6ssze - gyelmesen a szemben Iévé pontokat egy vonallal, igy [étrehoz egy injektalo, célkeresztet” Ezutan jellje meg jol
lathatdan azt a pontot, ahol a két mer6leges egyenes metszi egymast. Ez a pont az injektals helye.

2. lehetdség: A célratartott magneses karral noman de hatarozottan nyomjara az eszkdzt a paciensre. Tartsa igy néhany masodpercig.
Emelje fel az eszkdzt a paciensrél. A kiemelt,,X"a pozicionald aljan jol olvashato célkeresztet nyomtat a paciens bérére. Jeldlje
meg a,,célkereszt” kozéppontjat sebészeti steril markerrel. Ez a pont az injektalas helye.

3. lehetdség: Hasznaljaaz 1 és2 lehetBségek komhindcidjat a legjobb injektélasi hely kivalasztasanak megerdsitéséhez.

ASZOVETTAGITO TOLTESI ELIARASA
Aszvettagito feltoltése:

1. Azonositsa be az injektélhatd kupola helyét CENTERSCOPE™ magneses injekcids nyilas
poziciondld val, mely a szovet tagftoval egyitt kerl forgalomba.

2. Amint akupola kizéppontjat beazonosftotta, hasznalhat bérmarkert az injektalas
teriiletének heazonositasahoz.

3. Afeltdltés befejezéséhez jelclje meg eldre a brt, helyezzen egy 21 -es méret(i szabvanyos
tlit az injektalohely tetejére, + 30° a talphoz képest merGlegesen, és toltse fel a
steril, pirogénmentes natrium-klorid oldattal az U.S.P. (az Egyesiilt Allamok hivatalos
gy6gyszerkdnyve) szerint injekciohoz.

4. Azinjektalast a kupola belsejébe kell bejuttatni. Ha az injektalast az injektalhatd kupolan
vagy azon kiviil végzi, fennall a szivargas veszélye. Bar az eszkdz onzarodd BUFFERZONE™ Iniektalie) terdlet
tapasz teriilettel rendelkezik az injektalhato kupola krdl, NE KISERELJE MEG AZ \Q’f T /
INJEKTALAST A KUPOLAN KIVUL, MIVEL SZIVARGAS KOVETKEZHET BE.

VARRAT (kizarélag a MENTOR® CPX™4 mellszovet-tagitokra és CPX™4 varratfiilekkel rendelkez6 mellszévet-tagitokra vonatkozik)
Mentor nem javasol semmilyen kiildnds tipust varrdanyagot az eszkoz elhelyezéséhez. A sebésznek kell elddntenie, hogy mi a megfelel6
megkozelités a technikajaval, és a pacienssel kapcsolatban.

POSTOPERATIV APOLAS
A Mentor javasolja, hogy a pacienst feliilrél rugalmas kétszerrel csomagoljak be, oldalt ragasszak le, és viseljen m(itéti melltart6t 24 6ran at
minden nap az eszkdz elmozdulésanak megakadalyozésara.
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TERMEKERTEKELES

A Mentor megkoveteli, hogy a jelen eszkdz hasznalatahol eredd barmilyen komplikacid és/vagy feltaras a helyi Mentor képvisel6 kozvetlen
tudomaséra jusson, aki felelds a Mentor Panasz Osztalyanak tajékoztatasaért. Ha eltavolitas sziikséges, elemzést kell végezni az eltavolitott
eszkdzon, és a beteg valamint az orvos engedélyét kell kérni olyan vizsgalatok elvégzésére, amelyek megvaltoztathatjak az eszkoz llapotat.

A Mentor kéri, hogy minden eltavolitott eszkdzt killdjenek a Mentor Panasz Osztalyara vizsgalatra és elemzésre. Az eltvolitott eszkozok
visszakilldésével kapcsolatos utasitasokért, kérjk, hivja a 1-866-250-5115 telefonszamot vagy killdjon e-mailt a RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com
cimre, miel6tt barmelyik eszkdzt visszakiildené a Mentornak.

MEGHATALMAZAS ARUVISSZAKULDESRE
Avisszakiildatt terméken minden gyartoi pecsétnek sértetlennek kell lennie ahhoz, hogy jogosult legyen a jovairdsra vagy a cserére.
Avisszakiildott termékekre Ujboli tandisitasi dijat lehet kivetni. Kérjiik, a részletekért vegye fel a kapcsolatot a Mentor Ugyfélszolgalati Osztalyaval.

TERMEKINFORMACIOVAL KAPCSOLATOS FELELOSSEGKIZARO NYILATKOZAT

A Mentor kifejezetten elharit minden jotallast, legyen az irasheli és sz6beli, torvény altal meghatérozott, kifejezett vagy beleértett, térvény

altali vagy egyéb, beleértve, de nem kizarélagosan, minden vélelmezett jotallast, forgalmazhatdsagot, terveknek valo megfelelést a vonatkozd
jogszabalyok altal megengedett mértékben. A Mentor nem vallal feleldsséget semmiféle kzvetlen, véletlen vagy kovetkezményes veszteségert,
karért vagy kiadasért, mely kdzvetleniil vagy kdzvetve ezen eszkoz hasznéalatahol szarmazik. Semmilyen kifogas és egyéb ténybeli megerdsités,
beleértve, de nem kizardlagosan, a hasznalhatdsagra, és a termék teljesitményére vonatkoz0 nyilatkozatokat, nem tekinthetd garancialis
kovetelésnek a Mentor allaspontja szerint, semmilyen céllal. A Mentor sem nem vallal, sem nem engedélyez semmilyen més vagy tovabbi
kotelezettséget vagy felel6sséget ezen eszkozzel kapcsolatban.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE
Névleges méretek @ MR-kornyezetben nem biztonsagos O O «I} Szélesség, magassag, vetillet
Mennyiség ® Ujrafelhasznélni tilos! g Felhasznalhatd
Ujrasterilizalésa tilos! A Figyelem Etilén-oxiddal sterilizalva
£ Olvassa el a hasznalati utasitést, vagy olvassa - -
Détum DE el az elektronikus hasznalati utasftast Besugarzéssal sterlzalva
‘ Hozzdadott folyadék Katalégusszdm Gézzel vagy széraz hdvel sterilizélva
Természetes gumilatex Meghatalmazott képviselet az Eurdpai P
@ ésanslkil keszilt EC IREP | szosségben/Eurdpai Unicban [ ] Gydrtés détuma
. Figyelem; Magneses mez6 (a sdrga szin I i
@ Sorozztszém gyelmeztetd jelzést abrézol) Gyartd
. o :,} ® Figyelmeztetés: Csak 21 G-s vagy kisebb vastagsagu tdit hasznaljon,
}( Nem pirogén LOT| tekid >21p  amikoratartalyon keresztil folyadékot juttat be, vagy tévolit el.
X MENTOR Mentor Medical Systems B.V.
4’ MENTOR’ 3041 Skyway Circle North Zerikedreef 2
Irving, TX 75038-3540 2333 CL, Leiden
Az Ugyfélszolgélat az alabbi telefonszamon érhet§ el: USA Hollandia
(800) 235-5731 az USA-ban; vagy az USA-n kiviil, 972-252-6060 +30-71-7513600
hivja a (805) 879-6000 telefonszamot, vagy Iépjen
kapcsolatba a helyi képviselettel.

www.mentorwwllc.com « www.mentordirect.com 2797
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Datu lapa

MENTOR® KRUSU AUDU IZSTIEPEJI CPX™4 UN KRUSU AUDU IZSTIEPEJI CPX™4 AR
SUVJU FIKSATORIEM

APRAKSTS

MENTOR® krtidu audu izstiep&jus CPX™4 un krtiSu audu izstiepéjus CPX™4 ar Suvju  ksatoriem lieto kraSu rekonstrukcijai pec mastektomijas,
un tie ir paredzéti pagaidu subkutanai vai submuskularai implantéSanai. Lai audu izstiepéjiem pieskirtu elastibu un vienotibu, apvalki ir
apaksgja pola izpleSanu vélamaja virziena. lericés ir iestradati magnétiski uztverami,

no silikona elastomeéra izgatavoti injicéSanas kupoli, un tam ir BUFFERZONE™ I Injicésanas kupols

laukumina zona, kas spéj pati noslégties (taja ir silikona gels), pie ierices priekSpuses

laukumina, tadéjadi samazinot un/vai novérsot nopludi nejausa adatas ddriena

gadijuma. CPX™4 un CPX™4 ar Suvju ksatoru injicé8anas kupols satur retzemju H H
elementu, pastavigu magnétu Sis iekigjais magnéts, lietojot kopa ar CENTERSCOPE® -

magnétiska injicésanas porta meklgtaju, audu pletéja uzpildisanas procediras s L - Magnéts
injicatajam palidz precizi noteikt injicésanas kupolu. Vairak informécijas par ierices % At et nctanas upola skts

saderibu ar magnétisko lauku skatiet sadala Kontrindikacijas un bridinajumi.

InjicéSanas kupola atrasanas vietu var noteikt, izmantojot CENTERSCOPE™ magnétisko injicéSanas porta mekI&taju, ko piegada kopa ar audu
izstiepéju. CENTERSCOPE™ magnétiska injicéSanas porta mekIetaja lietoSanas noradijumi ir sniegti Saja dokumenta. Injekcijas javeic ar sterilu,
apirogénu natrija hlorida (péc ASV farmakopejas) Skidumu, ievadot to injicéSanas kupola apvidd. Ja injekcijas tiek veiktas uz injicéSanas kupola
vai arpus ta, var notikt noplide.

MENTOR® kriidu audu izstiepéji CPX™4 ar Suvju ksatoriem sniedz kirurgiem iespéju nostiprinat ierici pie apkartéjiem audiem, lai uzlabotu tas
stabilitati. Kirurgi var piestiprinat Suves pie jebkuras ksatora virsmas vietas vai arf papildu értibai izmantot Suvém paredzéto caurumu.

INDIKACIJAS

Kirurgs ir atbildigs par to, lai pirms operacijas pacientes vai vinu parstavji tiktu informéti par indikacijam, kas ir saistitas ar $o

izstradajumu lietoSanu.

Sos audu izstiepéjus var lietot kridu rekonstrukcijai péc mastektomijas, nepietiekami izveidojusos krasu korig&sanai un ar rétu izlabo3anu un
audu defektiem saistitam procedaram. Sis ierices ir paredzétas subkutanai vai submuskularai pagaidu implantésanai.

KONTRINDIKACIJAS

Kirurgs ir atbildigs par to, lai pirms operacijas pacientes vai vinu parstavji tiktu informéti par kontrindikacijam, kas ir saistitas ar So
izstradajumu lietoSanu.

Paciensu grupas, kam 84 izstradajuma lietosana ir kontrindicéta.

So audu izstiepéju lietosana ir kontrindicéta pacientém ar Sddiem stavokliem/slimibam:
*  Implantétasierices, pieméram, kardiostimulatori, zalu infazijas sistemas, maksligas jusanas ierices un citas, kuras varétu ietekmét
magneétiskais lauks.

e Aktivainfekcija jebkura kermena vieta.
e Laundabigs krits audzéjs vai krats pirmsvéza saslim3ana, kas netiek attiecigi arstéta.
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Kirurgiskas metodes, kuras nedrikst izmantot, lietojot izstradajumu, jo var tikt izjaukta izstradajuma integritate:
e Nemodi cgjiet audu izstiepéja apvalku vai kupolu.

e Neievadiet audu izstiep&jos nekadus citus medikamentus vai vielas, ka tikai sterilu, injekcijam paredzétu  ziologisko $kidumu.
e Nelaujiet iericem nonakt saskaré ar Betadine®.

PIEZIME: lai sasniegtu apmierinodus rezultatus, gan aizstajot audus pec mastektomijas, gan traumu gadijumos, var biit nepieciesams izmantot
specidlas rekonstruktivas proceddras.

BRIDINAJUMI
Kirurgs ir atbildigs par to, lai pirms operacijas pacientes vai vinu parstavji tiktu bridinati par iespéjamiem riskiem, kas ir saistiti ar So
izstradajumu lietoSanu.
1. Magneétiskais lauks
e Nelietojiet Sos audu pletéjus pacientiem, kuriem ir implantéta ierice, ko varétu ietekmét magnétiskais lauks (pieméram, zalu
infazijas sistémas, kardiostimulatori, maksligas jusanas ierices utt.).
*  MRInedrikst veikt pacientém, kam ir implantétas §is ierices, jo izmekléSana var radit kustibas, kas var radit pacientei sapes vai
izraisit izstiepéja parvietoSanos, kam var biit nepiecieSama korektiva operacija.
2. Staruterapija
*  Mentor nav in vivo parbaudijis staru terapijas iedarbibu saistiba ar §im iericem un nevar garantét, ka tada lieto3ana ir drosa.
Lemums par So iericu lietoSanu pacientei, kam ir paredzéta staru terapija, ir japienem kirurgam un onkologam-staru terapeitam.
3. lerices atgrisana
*  Irkonstatéts, ka audu izstiepéja atgrasanas biezums palielinas, ja audu izstiepéju lieto traumétu audu rajonos, pieméram, rétotos,
spécigi apstarotos vai apdegusos audos vai nopietni bojatu kaulu rajond; vietas, kur veikta plasa kirurgiska redukcija, ka arf vietas,
kur kirurgiskaja kabata lietoti steroidi.
4. Sisierices ir paredzetas tikai pagaidu lietosanai.
*  Auduizstiepanai kridu rekonstrukcija parasti nepiecieSami cetri lidz sedi ménesi.
5. Atkartota lietosana
e Auduizstiepéji ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Nesterilizét atkartoti.
6. Nesabojajiet ierici operacijas laika
e Rikojieties uzmanigi, lai ierices netiktu sabojatas ar kirurgijas instrumentiem.
e Sabojatu audu izstiepgju nedrikst ievietot vai méginat labot.
*  levérojiet piesardzibu, veicot tadas proceduiras k&, pieméram, audu izstiepSanu, valéju kapsulotomiju, krdits kabatas reviziju,
hematomas vai seromas atstikSanu, biopsiju/veidojuma izgrieSanu, lai nesabojatu audu izstiepéju apvalkus, kupolus vai kameras.
*  Nelaujiet audu izstiep&jiem saskarties ar vienreizéjas lietosanas kondensatora tipa koagul&cijas iericém.
7. Pareiza piepildisana
*  Kirurgam ir janosaka injicéSanas kupola novietojums, pirms sak ievadit vai atsukt kidrumu. Adatas darieni uz injicéSanas kupola
vai arpus ta var penetrét apvalku un izraisit saplakanu vai arf sabojat uzpildes kupolu, un tad var bit nepiecieSama ierices
nomaina. Lai gan audu izstiepéjiem ap injicasanas kupolu ir BUFFERZONE™ laukumina zona, kas spéj pati noslégties, NEMEGINIET
INJICET ZONA AP KUPOLU, jo ierice tomér var tikt sabojata.
e Mentor palaujas, ka kirurgs izvélesies optimalo incizijas un kabatas izméru, kas sader ar izvéléto izstiepéja kon guraciju, tipu un
paredzéto tilpumu.
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8. Drosasuvju veidosana

*  Rikojieties uzmanigi, nostiprinot ierici ar Suvém. Implantésanas un ievietoSanas laika nepielaujiet audu izstiepéja apvalka punkciju.
Jaaudu izstiepéja apvalks tomér tiek sabojats, iznemiet audu izstiep&ju un nomainiet to ar jaunu.

e Injic&8anas kupola punkcijai nedrikst izmantot adatu, kuras izmérs ir lielaks par standarta 21 G — citadi tas var p&c tam nenoslégties.
Injekeijas javeic tikai injicéSanas kupola augstakaja punkta, perpendikulari vai lidz + 30° lenki attieciba pret pamatni, injicéSanas
kupola gredzena iek3puse.

e Parmériga ierices piepildiSana var izraisit audu nekrozi/trombozi.

e Jaierici nevar piepildit, iesp&jams, pastav noplide vai adata nav caurdarusi injekcijas kupolu.

*  Nopldide no injicéSanas kupola var rasties tad, ja ir lietota nepiemérota izméra injekcijas adata, injekcija veikta arpus injicésanas
kupola gredzena vai ari ir parmérigi liels spiediens uz parklajosiem audiem vieta, kur ievietots audu izstiepéjs, lidz ar to rodas
pretspiediens injicéSanas vietas virziena.

9. Noradijumi pacientei

e Paciente jainformé, ka energiskas kermena kustibas (piem., vingrosana), parmeérigas manipulacijas vai trauma izstiepéja apvidd

var radit slodzi iericei un [idz ar to izraisit tas saplakSanu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
e Kirurgs ir athildigs par to, lai pirms operécijas pacientes vai vinu parstavji tiktu informéti par iespéjamam komplikacijam, kas ir saistitas ar
S0 izstradajumu lietodanu.

e Kirurgam, kas veic kriisu rekonstrukciju ar audu izstiep&jiem, ir japarzina padlaik zinmas pacientes mérisanas, audu izstiepéja izméra
noteik$anas un operacijas veikSanas metodes.

» Skiedras, putekli, talks, kirurgisko cimdu pulveris, auduma un tamponu $kiedras, pirkstu nospiedumi, tauki, kas izdalas no adas, un citi
virsmas piesarnotaji, kas nonak uz audu izstiepéja, ja ar to rikojas nepareizi, var izraisit organisma atbildes reakciju uz sveskermeniem.
Stingri jaievero tiribas un aseptikas principi, lai nepielautu audu izstiepéja piesarnosanu un iespéjamas komplikacijas. Kirurgijas
instrumenti un cimdi ir kartigi janoskalo, lai uz tiem nebdtu nekadu netirumu, un tikai tad drikst sakt darboties ar audu izstiepéju.

*  Silikona elastoméra apvalks var viegli tikt sagriezts ar skalpeli vai ieplésts parmérigas slodzes apstak|os, darbojoties ar neasiem
instrumentiem, ka arf pardurts ar adatu. Pec $ada bojajuma tas saplok un/vai parplist. Katra protéze pirms implantéSanas un tas laika
ripigi jaapskata, lai parliecinatos par tas strukturalo integritati.

e Jaauduizstiepéja apvida vélak tiek veiktas kadas kirurgiskas operacijas, tad jarikojas loti uzmanigi, lai neradtu bojajumus. Ja audu
izstiepéjs tiek bojats, tas ir jaiznem.

e Pirms operacijas katrai iericei ir japarbauda caurejamiba, un visa operacijas laika pastavigi javero, vai ierices strukturala integritate nav
hojata. Operécijas laika jabit pieejamam rezerves audu izstiepéjam.

e lericé iepildot Skidrumu vai atsticot to, pastav kontaminacijas risks. levérojiet aseptikas noteikumus, audu izstiepgja iepildot  ziologisko
Skidumu; ieteicams izvéléties vienreizéjas lietosanas sterila - ziologiska Skiduma konteineru.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ikviena paciente, kurai veic kirurgisku proceddru, operacijas laika un péc tas riske ar iespgjamam neparedzamam komplikacijam. Jau pirms operacijas
ir jaapspriez ar pacienti un jaaicina vinu izprast iespéjamas reakcijas un komplikacijas, kas ir saistitas ar audu izstiepéja listosanu. Par to ir atbildigs
kirurgs, un Mentor palaujas, ka kirurgs sniegs pacientei o informaciju, ka arf izvértés riska un ieguvumu attiecibu katrai pacientei.

Audu izstiepéja lietosanas radito iespéjamo komplikaciju vidd ir riski, kas saistiti ar medikamentiem un panémieniem, kurus izmanto
kirurgiskajas procedaras, ka ari ar pacientes individualo nepanesibu pret sveskermeniem, kas tiek ievietoti organisma. lespéjamas turpmak
mingtas, bet ne tikai, komplikacijas.
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Papildu operacijas
e Lai nomainitu saplakuSu audu izstiep&ju un/vai pabeigtu krats rekonstrukciju, var bt vajadziga papildu operacija.
Vezis
*  Publicétos pétijumos ir noradits, ka sievietém ar implantiem kradu vézis nav sastopams hiezak ka sievietém bez implantiem.
Kapsulas veido$anas un kontraktara
e Tas, kapéc operacijas ap implantéto ierici veidojas brozu audu kapsula, irnormala  ziologiska reakcija uz sveskermena implant&Sanu.
Kapsulas veidosanas notiek visam pacientém, bet atSkiriga pakapé. Kapsulas sieninas diapazons var variét no planas lidz biezai sieninai.
e Fibroza kapsula neatkarigi no tas biezuma var sarauties. Var rasties diskomforts, sapes, parmérigs audu stingrums un izstiepto
audu formas izmainas, saplak3ana, izteiktaka sataustamiba, sakrokodanas un/vai audu izstiepéja parvietosanas, tapéc var bt
nepieciesama kirurgiska iejaukSanas. Dazam pacientém parmerigs audu stingrums var izveidoties atkartoti arf péc korektivajam
kirurgiskajam procedaram.

Audu izstiepSanas komplikacijas
*  Audu planina3anas vai nekroze.
*  Vajivaskularizétu audu atmirsana.
*  Liela postoperativa hematoma, kas izpauzas ka palielinaSanas, sapigums un krasas izmainas, kas nearstésanas gadijuma var izraisit
ierices atgrasanu.
e Parmérigs spiediens uz audiem, kas atrodas virs ierices, vai apkartéjo audu traumésana var izraisit venozo trombozi, adas bojajumu
virs ierices un péc tam ari atgrasanu. Audu bojajuma arstésanai var bt nepiecieSama ierices iztukSodana vai iznemsana.

Saistaudu slimtbas
e Irtikusi pievérsta uzmaniba kridu implantu izmanto3anas saistibai ar autoimdno vai saistaudu slimibu veido3anos, pieméram,
sarkano vilkedi, sklerodermiju vai reimatoido artritu, jo mediciniskas literatara tika zinots par tadiem gadijumiem, kas skarusi nelielu
skaitu sieviesu ar implantiem. Parskatot vairakus plasus epidemiologiskus pétrjumus, kuros izmekl&ja sievietes gan ar implantiem,
gan bez tiem, izradijas, ka $is slimibas sievietém, kam ir implanti, nav sastopamas biezak ka sievietém, kam implantu nav.

Saplak$ana/parplisana/noplude
e Auduizstiepgji, kas pilditiar ziologisko Skidumu, saplok, ja  ziologiskais Skidums izpldist pa nenoslégtu vai sabojatu kupolu vai pa
plisumu audu izstiepeja apvalka. SaplakSana var notikt talit vai pakapeniski vairaku dienu laika, un tas izpausmes ir ierices izméra
un formas zaudé3ana. Lai iznemtu saplakuSu ierici, ir javeic papildu operécija.

Neapmierinatiba ar kosmétiskajiem rezultatiem
*  Nepareizi izvéléts audu izstiepéja izmérs, nepiemeérota rétas lokalizacija vai izskats un nepareiza izstiepéja ievietosana vai
parvieto3anas var radit neapmierinatibu ar kosmétisko rezultatu. Sis komplikacijas parasti ir saistamas ar kirurdisko procedaru
un panémienu.

Audu izstiepéja atgradana/bracu dzisanas traucéjumi

Adasnekrozes un/vai atmirsanas célonis var biit parmeérigs spiediens uz adu, kas atrodas virs audu izstiepéja, adas traumésana
kirurgisku procedaru laika vai nepiemérots audu biezums, kas traucé asinsritei. Tam var sekot audu izstiepéja atsegsanas
un/vai atgrasana.

*  Novietojuma maina, vérpes deformacija, sapli¥ana vai atgraSana var rasties tad, ja ir nepareizi izvélets audu izstiepéja izmérs
un/vai novietojums, piem., ja audu izstiepéjs ir parak liels vai kabata ir parak maza, vai pirms operécijas nav veikts adekvats
izvertejums par slodzém, kas liek audu izstiepéjam parvietoties.

e Irkonstatéts, kaaudu izstiepéja atgrasanas biezums palielinas, ja audu izstiepéju lieto traumétu audu rajonos, pieméram, rétotos,
spécigi apstarotos vai apdegusos audos vai nopietni bojatu kaulu rajond; vietas, kur veikta plasa kirurgiska redukcija, ka arf vietas,
kur kirurgiskaja kabata lietoti steroidi.
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Skidruma uzkrasanas
e Irzinots par parmérigu Skidruma uzkraSanos pécoperacijas perioda un parejosu atkartotu Skidruma uzkraSanos ap audu izstiepéju,
kam c&lonis ir trauma vai energiska vingrosana.

Hematoma
*  Irjaveic ripiga hemostaze, lai pec operécijas neveidotos hematoma. Ja turpins parmériga asinosana, ieteicams atturéties
no ierices lietosanas, lidz asino$ana ir novérsta.
e Peécoperacijas perioda liela hematoma, kas izpauZas ka palielinaSanas, sapigums un audu krasas izmainas, nearstésanas gadijuma
var izraisit ierices atgrasanu.

Infekcija
e Infekcija, kas izpauZas ka piettkums, jatigums, sapes un drudzis, var paradities uzreiz pec operacijas, ka ari jebkura laika péc ierices
ievietoSanas. Ja nav klasisko simptomu, tad subakutas un hroniskas infekcijas var hit grati diagnosticéjamas. Ja, veicot atbilstosu
arstesanu, infekcija atri neizzad, tad ir indicéta audu izstiepéja iznemsana.
*  Toksiska Soka sindroms tiek minéts k& viena no komplikacijam gan kriSu palielinasanas, gan rekonstrukcijas gadijumos.
Sapes
e Auduizstiepsanas procesa laika paciente var just dazadas smaguma pakapes un ilguma sapes.
Audu izstiepéja sakroko3anas
e Kirurgi ir zinojudi, ka dazam pacientém ir novérota redzama vai palpéjama apvalka sakrokodanas, parasti saistiba ar teksturétajam
protézém. Apvalka ieloces var biit redzamas cauri parklajosai adai. Tas tiek biezak novérots $ados gadijumos: pacientém, kam ir plana
ada un zemadas taukaudu slanis ir neliels vai ta nav nemaz, drizak subglandulara neka submuskulara novietojuma gadijuma, ja
audu izstiepéjs ir parak liels attieciba pret kabatas lielumu vai pacientes uzbavi, ja parklajoSo audu apjoms ir parak mazs vai tie ir
sliktas kvalitates vai ja notikusi saraudanas un/vai iepilditais tilpums ir nepietiekams.

AUDU IZSTIEPEJU REGISTRESANAS PROCEDURA
Katrai iericei ir pievienota pacienta dokumentécijas etikete, kura noradits attieciga eksemplara kataloga numurs un partijas numurs.
Viena no §im paslipo3ajam etiketém ir jaielimé tieSi pacientes kartité. Etiketé ir janorada ievietosanas datums, dati par piepildisanu
(datums un tilpums), ka ari iznem3anas datums.
Sterilizacija
Audu izstiepéjus piegada sterilus. Izstradajumi ir sterilizeti ar sauso karstumu un paredzéti tikai vienreizéjai lieto3anai. Nesterilizét atkartoti.
Implanta izvéle
Dazi svarigi kirurgiskie un uz implanta lieluma izvéli attiecinamie aspekti:

*  lzvélétais audu izstiepéjs nedrikst but parak mazs vai parak liels salidzinajuma ar pacientes kraskurvja izmériem.

*  Pieejamajiem audiem jaspé; pietiekami labi parklat ierci.

e Pacientém, kam ir plani vai sliktas kvalitates audi, var bat ieteicams izstiepéju ievietot submuskulari.

e Irjaizveido lahi forméta, sausa, piemérota lieluma un pietiekami simetriska kabata, lai implants varétu tikt novietots horizontali
uz lidzenas virsmas.

*  Incizija nedrikst but parak maza.
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AUDU IZSTIEPEJU PARBAUDES PROCEDURAS
Tiei pirms izmanto3anas iericei ir japarbauda caurejamiba un apvalka integritate. To var izdarit, veicot $adas darbibas:

1. Aradatu, kurasizmérsir standarta 21 G, daléji uzpildiet ierici ar gaisu caur injicé3anas kupolu.
2. legremdgjiet ar gaisu piepildito protézi sterila, apirogéna parbaudes skidruma (idenivai - ziologiskaja Skiduma).
3. Viegli saspiediet un parbaudiet, vai ta nav pardurta un vai nav noplddes.

HEMOSTAZES UZTURESANA/SKIDRUMA UZKRASANAS NOVERSANA

Ir janodroina riipiga hemostaze, lai péc operacijas neveidotos hematoma. Ja turpinas parmériga asinosana, ir jaatliek ierices implantésana,
[1dz asinoSana ir apturéta. Pec operacijas ir rapigi jalikvidé hematoma vai seroma, lai novérstu izstiepéja kontaminaciju, ka arf nepielautu ta
sahojasanu ar asiem instrumentiem.

MENTOR INJICESANAS PORTA MEKLETAJS

Lietodanas instrukcija

Izmantojot sterilus panémienus, iznemiet CENTERSCOPE™ magnétisko injicéSanas porta mekI&taju no sterila maisina. Satveriet mekl&taju roka

ta, lai nenostiprinatais magnétiskais raditajs bitu vérsts projam no rokas, kura tas tiek turéts. Novietojiet moduli ar pamatni (plakano virsmu)

uz pacientes. Virziet moduli lokveida, lidz magnétiskais raditajs uztver (sak radit) vietu, kur atrodas injicéSanas kupols. Turpiniet virziena, ko
norada raditajs, Iidz tas rada tiesi uz caurumu mekIétaja pamatné (mérkis). Kad raditajs ir centréts tiesi pret mérki, injicéSanas vieta ir atrasta.

Lai iezimétu injicéanas vietu, izmantojiet kadu no Siem panémieniem.

Variants 1: kad magnétiskais raditajs ir centréts pret mérki, ar sterilu kirurgisko markieri veiciet atzimes katra no trijiem zobiniem, kas izvietoti
ap pamatnes priek3puses perimetru. Tad veiciet ceturto atzimi cauruma, kas atrodas aiz mekIEtaja pamatnes vidd piestiprinata
magneétiska raditaja. Kad ir atzimétas visas Cetras atzimes, nonemiet ierici no pacientes. Ar to paSu markieri ripigi savienojiet
pretéjos punktus ar iniju, lai izveidotos injicéSanas “krustind” Tad ieziméjiet skaidru atzimi vieta, kur krustojas abas perpendikularas
linijas. Sis punkts ir injicésanas vieta.

Variants 2: kad magnétiskais raditajs ir centréts uz mérki, uzmanigi, bet stingri piespiediet ierici pie pacientes kermena. Paturiet vairakas
sekundes. Nonemiet ierici no pacientes. Reljefais “X’; kas atrodas meklétaja apaksdal@, izveido skaidri iespiestu “krustina” zimi
pacientes ada. lezimgjiet krustina centru ar sterilu Kirurgisko markieri. Sis punkts ir injicéSanas vieta,

Variants 3: izmantojiet variantu 1 un 2 komhinaciju, lai vél dro3ak noskaidrotu vislabako injicéSanas punktu.
AUDU IZSTIEPEJA PIEPILDISANAS PROCEDURA

Lai piepilditu audu izstiepéju, rikojieties Sadi.

1. Nosakiet vietu, kur atrodas injicéanas kupols, izmantojot CENTERSCOPE™ magnétisko

injicé3anas porta meklétaju. kas ir pievienots audu izstiepéja komplektam. <

2. Kad kupola centrs ir atrasts, var izmantot adas markieri, lai iezimétu injicéSanai \tt
paredzéto vietu.

3. PiepildiSanu veic, iepriek3gji atziméjot vietu uz adas, ievadot adatu, kuras izmérs ir |

standarta 21 G, injicéSanas vietas augséja punkta perpendikulari vai lidz £ 30° lenki
attieciba pret pamatni, un tad piepildot ierici ar sterilu, apirogénu natrija hlorida
(péc ASV farmakopejas) Skidumu injekcijam.

4. Injekcijas javeic injic&Sanas kupola. Ja injekcijas tiek veiktas uz injicéSanas kupola vai arpus ta, ~
var notikt noplide. Kaut arf iericei ap injicésanas kupolu ir BUFFERZONE™ laukumina zona, kas w”esa"“"'e‘a /
$p&j pati noslégties, NEMEGINIET INJICET ARPUS KUPOLA, JO VAR RASTIES NOPLUDE.
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SUVIU UZLIKSANA (attiecas tikai uz MENTOR® kriidu audu izstiepéjiem CPX™4 un kriidu audu izstiep&jiem CPX™4 ar $uvju
ksatoriem)
Mentor neiesaka kadu konkrétu Suvju materialu So iericu nostiprinasanai. Kirurgs pats izlemj, kas labak sader ar vina darba panémieniem
unir piemérotaks pacientei.

PECOPERACIJAS APRUPE
Mentor iesaka pacienti no arpuses parsiet ar elastigu parséju, ko malas nostiprina ar limlenti, un likt vinai valkat kirurgisko krasturi 24 stundas
diennakr, lai palidzetu novérst ierices parvietosanos.

1ZSTRADAJUMA NOVERTESANA

Mentor pieprasa, lai par jebkuram komplikacijam un/vai eksplantaciju, kas rodas $is ierices lieto3anas rezultata, nekavéjoties tiktu informéts
vietéjais Mentor parstavis, kura pienakums bis informét Mentor Siidzibu izskati$anas nodalu. Ja ir nepiecie$ama eksplantécija, tiks veikta
eksplantétas ierices analize, un pacientei un arstam ir jalidz atlauja veikt parbaudes, kas var mainit ierices stavokli. Mentor pieprasa visu
eksplantéto iericu nostitisanu Mentor Stdzibu izskatiSanas nodalai parbaudes un analizes veikSanai. Lai sanemtu noradijumus par eksplantéto
ieriu nodosanu, pirms iericu nosatisanas atpakal Mentor zvaniet pa talruni 1-866-250-5115 vai nositiet zinojumu uz e-pasta adresi
RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com.

SASKANOTA IZSTRADAJUMU ATDOSANA

Lai hitu tiesibas uz atmaksu vai izstradajuma nomainu, nodotaja izstradajuma jabat neskartam visam razotaja plombam. Atgrieztajiem
izstradajumiem var tikt piemérota komisijas maksa par atkartotu serti kaciju. Lai iegtitu papildu informaciju, ltidzu, sazinieties ar Mentor
Klientu apkalpoSanas nodalu.

ATRUNA PAR 1ZSTRADAJUMA INFORMACIJU

Mentor skaidri norada, ka neuznemas nekadas rakstiskas, mutiskas, ar likumu noteiktas, izteiktas vai nojausamas, no likumu darbibas izrietoas
un citas garantijas, taja skaita, pieméram, jebkadas nojauSamas garantijas par piemérotibu tirgoSanai, derigumu vai uzbavi, tada pakapé,

ka to atlauj attiecigi likumi. Mentor neuznemas atbildibu par jebkadiem tieSiem, nejausiem vai izrietosiem zaud&jumiem, bojajumiem vai
izdevumiem, kas tiesi vai netieSi rodas, lietojot So ierici. Nekada reprezentécija vai fakta apstiprinajums cita forma, taja skaita, pieméram,
apgalvojumi par izstradajuma piemérotibu lietoSanai vai veiktspéju, neveido un nevar tikt uzskatiti par garantiju, ko sniedzis Mentor

jebkadu nolaku konteksta. Mentor neuznemas un neatlauj nekadas citadas vai papildu saistibas vai atbildibu par $o ierici.




7F1PE Specification 100149060 | Rev:‘67
Labeling Specification Released: 26 Apr 2022
102983-003 Rev F Mentor CPX4&CPX4 With Suture Tals Tissue Expander CE-Marked Outsert-EGSleA0B946363

Release-Level4—Production

SIMBOLU GLOSARIJS

Nominalie izméri Nedross lietosanai MR vide Platums, augstums, izvirzijums
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Daudzums Nelietot atkartoti Izlietot lidz

Nesterilizét atkartoti Uzmanibu Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu

Skatiet lietosanas instrukciju vai elektronisko
lietoSanas instrukciju
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Datums Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Pievienots skidrums Kataloga numurs

Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sauso karstumu

Razosana nav izmantots Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas

PHESEPO®®
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dabiskas gumijas latekss Savieniba Ratoanas datums
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Speci kacija
MENTOR® CPX™4 KRUTIES AUDINIO PLESTUVAI IR CPX™4 SU SIULIU JUOSTELEMIS KRUTIES
AUDINIO PLESTUVAI
APRASYMAS

MENTOR® CPX™4 krities audiniy pléstuvai ir CPX™4 sidliy juostelémis krdities audiniy pléstuvai naudojami kraties rekonstrukcijoms po
mastektomijos ir skirti laikinai implantuoti po oda ar po raumenimis. Siekiant uztikrinti Siy audiniy pléstuvy elastiskuma ir vientisuma, jy
apvalkalas yra pagamintas i$ kryZmai paeiliui persidengianiy silikoninio elastomero sluoksniy. Virduje ir priekyje esantys sutvirtinimai leidzia
kryptinj plétima apatiniame prietaisy poliuje. Prietaisuose yra jtaisyti silikono elastomero magnetiskai aptinkami injekcijos kupolai, prietaiso
priekiniame lope yra BUFFERZONE™ savaime uzsisandarinancio lopo sritis su I Injekcios gaubtas

savaiminio uzsisandarinimo technologija (sudétyje yra silikono gelio), kad hiity

sumazintas prasisunkimas ir (arba) jo hiity idvengta netytia pradrus adata. CPX™4 P
ir CPX™4 su sidily kilpelés injekcijos gaubtu yra nuolatinis retasis Zemés magnetas. [ ﬂ
Sis vidinis magnetas, kai naudojamas kartu su CENTERSCOPE® magnetiniu injekcijos

prievado lokatoriaus priedu, padeda injektoriui tiksliai identi- kuoti injekcijos gaubta ~ "iemerdol Magnetas
per paciento audiniy plétiklio uzpildymo procediras. Daugiau informacijos apie el
magnetinio lauko prietaiso suderinamuma zr. kontraindikacijy ir jspejimy skyriy.

Injekcijos kupolo vieta galima nustatyti naudojant CENTERSCOPE™ magnetinj injekcijos angos lokatoriy, tiekiamg kartu su audiniy pléstuvu.
CENTERSCOPE™ magnetinio injekeijos angos lokatoriaus naudojimo instrukeijos pateikiamos Siame dokumente. Injekeijas reikia atlikti suleidziant
sterily nepirogeniska natrio chlorido tirpalg, atitinkantj JAV farmakopéja, j injekcijos kupolo sritj. Jei injekcijos atliekamos vir$ kupolo ar Salia jo, gali
prasisunkti skystis.

MENTOR® CPX™4 su sidliy juostelémis kriities audiniy pléstuvai leidZia chirurgams pritvirtinti prietaisa prie aplinkiniy audiniy ir padidinti jo
stabiluma. Chirurgai gali sidti bet kurioje juostelés pavirsiaus dalyje arba gali pasinaudoti sidly skylémis, kad bity patogiau.

Audiniy plétiklio injekcijos gaubto vaizdas

INDIKACIJOS

Chirurgas atsakingas uZ tai, kad prieS operacijg bisimas pacientes ar jy atstovus informuoty apie $iy gaminiy naudojimo indikacijas.

Sie audiniy pléstuvai gali bati naudojami kriities rekonstrukcijai po mastektomijos, neidsivystiusiy kriity korekcijai, randy korekcijai ir audiniy
defekto pasalinimui. Prietaisai skirti laikinai implantuoti po oda arba po raumenimis.

KONTRAINDIKACIJOS
Chirurgas atsakingas u? tai, kad prie$ operacija bisimas pacientes ar jy atstovus informuoty apie $iy gaminiy naudojimo kontraindikacijas.

Pacientiy grupés, kurioms negalima naudoti io gaminio:

Siy audiniy pléstuvy negalima naudoti pacientéms, kurioms yra kokia nors i toliau iSvardyty bakliy:

e Implantuoti prietaisai, pvz., stimuliatoriai, vaisty infuzijos jtaisai, dirbtiniai registravimo prietaisai ir pan., kuriuos gali veikti
magnetinis laukas.

e Aktyvi infekcija bet kurioje organizmo vietoje.

e Tinkamai negydytas piktybinis kraties vézys ar prieSvéZinis procesas.
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Chirurginiai veiksmai, kuriy negalima atlikti su gaminiu, nes gali biti paZeistas jo vientisumas:

e Neperdarykite audinio pléstuvo apvalkalo ar kupolo.

e |audinio pléstuva negalima leisti kitokiy vaisty ar medziagy, iSskyrus sterily - ziologinj injekcinj tirpala.

e Neleiskite prietaisui susiliesti su Betadine®.

PASTABA: audiniy pléstuvui patenkinamai panaudoti audiniy atstatymui po mastektomijos ar traumos, gali reikéti specialiy
rekonstrukeiniy procedary.

|SPEJIMAI
Chirurgas atsakingas uZ tai, kad prie$ operacijg btsimas pacientes ar jy atstovus informuoty apie galimus jspéjimus naudojant Siuos gaminius.
1. Magnetiniai laukai
e NENAUDOKITE Siy audiniy plétikliy pacientams, kuriems ankstiau buvo implantuotas prietaisas, kuriam gali bati daroma jtaka
magnetiniu lauku (pvz., vaisty infuzijos prietaisai, stimuliatoriai, dirbtiniai registravimo prietaisai irt. t.).
*  MRT negalima naudoti pacientéms, kurioms implantuoti Sie prietaisai, nes jie gali pajudéti, sukeldami pacientei skausma ar deél
pléstuvo pasislinkimo gali prireikti pakartotinai operuoti.
2. Spindulinis gydymas
e Mentor netyré in vivo Spindulinio gydymo poveikio Siems prietaisams ir negali garantuoti jy saugaus naudojimo kartu su
spinduliniu gydymu. Chirurgas ir onkologas radiologas turi spresti, ar naudoti Siuos prietaisus pacientéms, kurioms bus taikomas
spindulinis gydymas.
3. Prietaiso iSstimimas
*  |rodyta, kad audiniy pléstuvo isstdmimas dazniau jvyksta, kai audiniy plestuvas implantuojamas paZeistose srityse, pvz., srityse,
kuriose yra randiniy, labai apdvitinty ar nudeginty audiniy arba sutrupinty kauly; srityse, kuriose buvo atlikta didelé chirurgine
redukcija, ir srityse, kuriose chirurgingje kisenéje naudojami steroidai.
4. Sie prietaisai skirti tik laikinam naudojimui.
*  Atliekant kraties rekonstrukcija, audiniy plétimui paprastai reikia nuo keturiy iki SeSiy ménesiy.
5. Pakartotinas panaudojimas
e Audinio pléstuvai skirti tik vienkartiniam naudojimui. Negalima sterilizuoti pakartotinai.
6. Operacijos metu stenkités jy nepaZeisti
e Elkités atsargiai, kad nepazeistuméte prietaisy chirurginiais instrumentais.
»  Neimplantuokite ir neméginkite pataisyti pazeisto audinio pléstuvo.
*  Kad nepazeistuméte audinio pléstuvo apvalkaly, kupoly ar pasliy, atsargiai atlikite tokias procedaras, kaip audinio plétimas,
atvira kapsulotomija, kraties kidenés revizija, hematomos ar seromos iSsiurbimas, biopsija/auglio pasalinimas.
*  Nelieskite audinio pléstuvo vienkartiniais, kondensatoriniais kaustikos prietaisais.
1. Teisingas uZpildymas
e Prie§ suleisdami ar iStraukdami skystj chirurgai turi patikrinti injekcijos kupolo vieta. Praddirus adata vir$ ar Salia injekcijos kupolo
galima pradurti apvalkala ir dél to prietaisas gali subliiksti ar neprisipildyti kupolas ir gali prireikti pakeisti prietaisa. Nors audinio
pléstuve yra savaime uzsisandarinanti BUFFERZONE™ lopo sritis aplink injekcijos kupola, NEMEGINKITE ATLIKTI INJEKCIOS | SRIT|
APLINK KUPOLA, nes vis tiek galite pazeisti prietaisa.
e Mentor pasikliauna chirurgu, kad Sis parinks optimaly incizijos ir kiSenés dydj, pagal pasirinkto audinio pléstuvo kon garacija,
modelj ir numatytg tdrj.
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8. Prisiuvimo sauga
*  Prietaisg prisikite atsargiai. Nepradurkite audinio pléstuvo dangalo jj implantuodami ir jstatydami. Jei audinio pléstuvo dangalas
pazeidziamas, iSimkite audinio pléstuva ir pakeiskite jj nauju.
e Injekcijos kupolo negalima pradurti didesne negu 21 standartinio dydZio adata, nes praddrimo vieta gali neuzsisandarinti.
Injekeijas reikia atlikti tiktai  kupolo virSine statmenai ar su £30° nukrypimu j pagrinda ir tiktai j injekcijos kupolo Zieda,
*  Perdaug iSpletus prietaisg gali jvykti audinio nekroze/tromboze.
e Prietaiso nepavyksta iSplésti dél skyscio prasisunkimo ar jei jis nesuleidZiamas j injekcijos kupola.
e Skystisi$ injekcijos kupolo gali prasisunkti, jei naudojama netinkamo dydzio adata, jei injekcijos atliekamos ne j injekcijos kupolo Zieda
arba jei virSuje esantys audiniai per daug spaudziami audinio pléstuvo srityje, nes gali susidaryti atgalinis slégis ] injekcijos vieta.
9. Instrukcijos pacientei
*  Paciente reikia perspéti, kad energingi kiino judesiai (pvz., ziniai pratimai) ar per smarkios manipuliacijos ar trauma pléstuvo
srityje gali suspausti prietais ir jis gali sublicikéti.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Chirurgas atsakingas uZ tai, kad prie$ operacija biisimas pacientes ar jy atstovus informuoty apie galimas komplikacijas naudojant Siuos
gaminius.

e Prie§implantuojant audiniy pléstuva reikia iSgydyti esamas infekcijas.

*  Chirurgas, atliekantis rekonstrukcing kraties plastikg su audinio pléstuvu, turi biti susipazines su dabartiniu metu naudojamais pacientes
matavimo biidais, audinio pléstuvo dydzio nustatymu ir operacijos atlikimu.

e Netinkamai tvarkant audinio pléstuva ant jo pateke piikai, dulkes, talkas, chirurginiy pirstiniy milteliai, paklodes ir kempinés piikeliai,
pirsty antspaudai, odos riebalai ir kiti terSalai gali sukelti svetimkanio reakcijas. Norint apsaugoti audinio pléstuva nuo uztersimo ir
galimy komplikacijy, reikia grieztai laikytis Svaros ir sterilumo. Prie$ panaudojant audinio pléstuva, chirurginius instrumentus ir pirstines
reikia nuplauti, kad baty padalinti visi nedvarumai.

*  Silikoninio elastomero dangala lengvai galima prapjauti skalpeliu ar suplédyti per daug spaudziant, manipuliuojant bukais instrumentais
ar pradurti adata. Dél to jis gali subliaksti ir (arba) suplysti. Prie§ implantuojant ir implantacijos metu reikia atidZiai patikrinti visy protezy
struktarinj vientisuma,

e Audinio pléstuvo srityje atliekant chirurgines procediras reikia bati itin atsargiais, kad jo nepazeistumete. Pazeidus audinio pléstuva jj
reikia pasalinti.

*  Pried operacijg reikia patikrinti kiekvieno prietaiso pralaiduma ir operacijos metu pastoviai stebéti, ar prietaiso struktdirinis vientisumas
kaip nors néra pazeistas. Operacijos metu reikia turéti paruotg atsarginj audinio pléstuva.

e Kai] prietaisg suleidziamas ar i§ jo iStraukiamas skystis, galima jj uZtersti. ] audinio pléstuvg leisdami  ziologin; tirpalg laikykites
sterilumo. Rekomenduojama naudoti vienkarting sterilia - ziologinio tirpalo talpykle.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Atliekant bet kokia chirurgine proceduira pacientui gali pasireiksti nenumatytos su operacija susijusios ir pooperacinés komplikacijos. Prie$
operacijg su paciente turi biti aptartos galimos nepageidaujamos reakcijos ir komplikacijos, susijusios su audinio pléstuvo naudojimu. Chirurgas
atsakingas uZ tai ir Mentor tikisi, kad jis pateiks visg informacijg pacientei ir kiekvienu atveju atsizvelgs j galimos rizikos ir naudos santykj.
Komplikacijos, kurios gali pasireiksti naudojant audinio pléstuva, apima pavojus, susijusius su vaistais ir metodais naudojamais chirurginiy
procedary metu bei priklauso nuo to, kaip pacienté toleruoja svetimkunj savo kine. Gali pasitaikyti Sios komplikacijos (saraSas neissamus):

Papildomos operacijos
*  Papildomos operacijos gali prireikti paSalinant subliuskus; audinio pléstuva ir (arba) norint uzbaigti krities rekonstrukcija.
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Vezys

Paskelbti tyrimy duomenys rodo, kad krities véZys moterims su implantais pasireiSkia ne dazniau, nei moterims be implanty.

Kapsulés susidarymas ir kontraktira

Fibrozinés kapsulés susidarymas apie implantuot prietaisg po operacijos yra normalus - ziologinis atsakas j svetimkanio
implantavima. |vairaus dydZio kapsulé susidaro visoms pacientéms. Kapsulés gali bati tiek plonos, tiek storos.
Nepriklausomai nuo kapsulés storio gali susidaryti  brozinés kapsulés kontraktdra. Gali pasireiksti diskomfortas, skausmas,
per didelis audiniy sukietéjimas ir iSplésto audinio deformacija, subliuskimas, padéjes audinio pléstuvo aptiuopiamumas ir
susiraukslejimas ir (arba) jo pasislinkimas, dél ko gali prireikti chirurginés intervencijos. Kai kurioms pacientéms po korekciniy
chirurginiy proceddry gali pasikartoti audiniy sukietéjimas.

Audinio iSplétimo komplikacijos

Audinio suplongjimas arba nekrozé.

Prastai vaskuliarizuoto audinio atsiskyrimas.

Didelé pooperaciné hematoma, pasireiskianti krities padidéjimu, skausmingumu ir spalvos pakitimu ir, jei negydyta, gali salygoti
prietaiso iSstimima.

Per didelis spaudimas j audinius vir$ prietaiso ar aplinkiniy audiniy trauma gali salygoti veny tromboze, odos vir$ prietaiso suirimg
ir prietaiso iSstimima. Audiniy atstatymui gali prireikti subliuskinti ar padalinti prietaisa.

Jungiamojo audinio liga

Literatdroje raSoma apie nedidelj skaiciy motery su implantais, kurioms pasirei$ké autoimuninés arba jungiamojo audinio ligos,
pvz., vilkligé, sklerodermija ar reumatoidinis artritas, todel buvo svarstomas rySys tarp kriities implanty ir tokiy ligy iSsivystymo.
Perzidiréjus keleto dideliy epidemiologiniy tyrimy duomenis nustatyta, kad Sios ligos néra daznesnés tarp motery su implantus,
palyginus su moterimis be implanty.

Subliudkimas/plySimas/skystio prasisunkimas

Audiniy pléstuvai, pripildyti - ziologinio tirpalo subliiksta tuomet, kai tirpalas prasisunkia per neuzsandarinta ar pazeista kupola
ar per audinio pléstuvo suplySusj apvalkala. Prietaisas gali subliaksti staiga ar pamazu per kelias dienas. Galima pastebéti, kad
prietaisas sumazéja arba pakinta jo pavidalas. Subliuskusiam prietaisui pasalinti prireikia papildomos operacijos.

Nepasitenkinimas kosmetiniais rezultatais

Nepatenkinami kosmetiniai rezultatai gali biti dél netinkamo audinio pléstuvo dydZio, netinkamos rando vietos ir ivaizdos bei
netinkamai jdéto ar pasislinkusio pléstuvo. Sios komplikacijos paprastai susijusios su operacija ir jos metodika.

Audinio pléstuvo iSstdmimas/Zaizdos gijimo sutrikimai

Odos nekrozé ir (arba) audinio atsisluoksniavimas gali pasireikti dél per didelio odos jtempimo vir$ audinio pléstuvo, dél odos
traumos operacijos metu ar dél nepakankamo audiniy storio, sutrikdancio kraujotaka. Po to gali atsidengti ar bati iSstumtas
audinio pléstuvas.

Netinkamai parinkus audinio pléstuvo dydj ir (ar) jj blogai jstacius, pvz., kai audinio plestuvas yra per didelis ar kiSené per maza,
ar kai prieS operacijg neteisingai jvertinamas spaudimas, dél ko audinio pléstuvas pasislenka, galima jj susukti, jtrakti, ne vietoje
Jstatyti bei jis gali bati iSstumtas.

Jrodyta, kad audiniy pléstuvo iSstimimas daZniau jvyksta, kai audiniy pléstuvas implantuojamas paZeistose srityse, pvz., srityse,
kuriose yra randiniy, labai apsvitinty ar nudeginty audiniy arba sutrupinty kauly; srityse, kuriose buvo atlikta didele chirurginé
redukcija, ir srityse, kuriose chirurgingje kisenéje naudojami steroidai.
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Skyscio susikaupimas
e PraneSamaapie per didelj pooperacinj skystio susikaupima ir apie laiking pakartotinj skystio susikaupima apie audinio pléstuva dél
traumos ar energingy - ziniy pratimy.

Hematoma
e Norintidvengti pooperacinés hematomos susidarymo labai svarbu ripestingai stabdyti kraujavima. Jei tesiasi kraujavimas,
rekomenduojama nenaudoti prietaiso, kol jis nebus sustabdytas.
»  Didelé pooperaciné hematoma, pasireiSkianti kriities padidéjimu, skausmingumu ir spalvos pakitimu, jei negydyta, gali salygoti
prietaiso iSstimima.
Infekcija
e Infekcija, pasireiskianti patinimu, jautrumu, skausmingumu ir karsgiavimu, gali pasireiksti tuoj pat po operacijos ar bet kuriuo metu
po prietaiso jdéjimo. Nesant klasikiniy simptomuy, podmes ir létines infekcijas gali bati sunku diagnozuoti. Jei taikant atitinkama
gydyma infekcija greitai nepraeina, reikia pasalinti audinio pléstuva.
e Toksinio Soko sindromas buvo nustatytas atliekant ir kraties padidinimo, ir rekonstrukeijos plastines operacijas.

Skausmas
e Audinio plétimo metu gali bti jauiamas jvairaus stiprumo (laipsnio) ir trukmes skausmas.

Audiniy pléstuvo susirauksléjimas
e Chirurgai pranesé, kad kai kurioms ligonéms pasireiské matomas ar aptiuopimas apvalkalo susirauksléjimas, paprastai susijes su
tekstdriniais protezais. Apvalkalo rauksles buvo matomos per oda. Tai dazniau pasireiské pacientéms, kuriy oda buvo plona ir kurios
turéjo labai mazai ar visai neturéjo poodiniy riebaly sluoksnio, kai prietaisas buvo jstatytas po liauka, 0 ne po raumenimis, kai
audinio pléstuvas buvo per didelis kisenei ar pacientes kano sudejimui, kai buvo labai mazai ar prastos kokybés aplinkiniy audiniy
ar kai buvo kontraktdra ir (ar) nepakankamas prisipildymo tris.

AUDINIO PLESTUVO REGISTRACIJOS PROCEDURA
Kiekvienam prietaisui pridedama pacientés registracijos etiketé, kurioje nurodyti jo katalogo i serijos numeriai. Viena i$ Siy prisiklijuojanciy
etikeciy turi bati jklijuota j pacientés kortele. Etiketéje turi biti nurodyta jdéjimo data, iSplétimo duomenys (data ir tdiris) ir iSémimo data.
Sterilizavimas
Audinio pléstuvai tiekiami sterils. Gaminiai yra sterilizuoti sausu karsgiu ir skirti tik vienkartiniam naudojimui. Negalima sterilizuoti pakartotinai.
Implanto pasirinkimas
Toliau nurodyti kai kurie nustatyti svarbds chirurginiai ir implanto dydzio kintamieji:

e Audinio pléstuvas, lyginant su pacientés kraitings lastos iSmatavimais, neturi bati nei per didelis, nei per mazas.

e Audiniai turi tinkamai uzdengti prietaisa.

»  Pacientéms, kuriy audiniai ploni ar prastos kokybés, pléstuvg geriau implantuoti po raumenimis.

e Reikiasuformuoti tiksliai apibrézta, tinkamo dydzio ir simetriskg sausg kisene, j kurig implantas galéty bati jdétas plokstiai ant

lygaus pavirsiaus.
*  Venkite per mazo pjvio.
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AUDINIO PLESTUVY BANDYMO PROCEDUROS

PrieS pat naudojant reikia iSbandyti prietaiso pralaiduma ir apvalkalo vientisuma. Tai daroma atliekant tokius veiksmus:
1. Su?21dydzio standartine adata leisdami org per injekcijos kupola dalinai iSpléskite prietais.

2. Oruuzpildyta proteza pamerkite | sterily, nepirogeniska skystj (vandenj ar ziologin; tirpala).

3. Svelniai paspauskite ir patikrinkite, ar pradurta ir ar neprasisunkia.

KRAUJAVIMO STABDYMAS/SKYSCIO SUSIKAUPIMO ISVENGIMAS

Norint ivengti pooperacinés hematomos susidarymo labai svarbu kruopstiai stabdyti kraujavima. Jei tesiasi intensyvus kraujavimas, reikia
atideti prietaiso implantavima, kol jis nebus sustabdytas. Po operacijos hematoma ar seroma reikia Salinti atsargiai, kad neuzterstuméte
pléstuvo ar nepazeistuméte jo astriais instrumentais.

MENTOR INJEKCIJOS ANGOS LOKATORIUS

Naudojimo instrukcijos

Sterilioje aplinkoje iSimkite CENTERSCOPE™ magnetinj injekcijos angos lokatoriy i$ sterilaus maidelio. Paimkite lokatoriy viena ranka taip, kad

laisvai kabanti magnetiné rodyklé baty nukreipta nuo laikancios rankos. Padékite jtaiso pagrinda (plokstig Song) ant pacientés. Judinkite jtaisa

sukamais judesiais, kol magnetiné rodyklé aptiks (nukryps link) injekcijos kupolo vietg. Slinkite jtaisg ta kryptimi, kur rodo rodykle, kol ji bus

nukreipta tiesiai  lokatoriaus pagrinde esantig anga (tiksla). Injekcijos vieta bus nustatyta, kai rodyklé bus nukrypusi tiesiai | tiksla.

Norédami pazyméti injekcijos vieta, pasirinkite vieng is $iy bidy:

Bidas1:  Magnetinei rodyklei esant nukreiptai tiesiai | tiksla, steriliu chirurginiu zymekliu pazymekite oda ties trimis jrantomis, esanciomis
priekiniame pagrindo kraSte. Po to paZymékite ketvirta Zyme per angg, esancia uz magnetinés rodyklés, lokatoriaus pagrindo centre.
Padare keturias Zymes nuimkite jtaisg nuo pacientes. Tuo patiu Zymekliu rdpestingai sujunkite linijomis priedingus taskus, taip
padarydami injekcijos, kryZma" Tuomet ailkiai paZymékite vieta, kur susikerta statmenos linijos. Sis taskas ir bus injekcijos vieta.

Bidas?2:  Magnetinei rodyklei nukrypus tiesiai j tiksla, Svelniai, bet tvirtai prispauskite jtaisg prie pacientes. Palaikykite kelias sekundes.
Nuimkite jtaisg nuo pacientés. Relje Skas,X" ant lokatoriaus dugno paliks aisky ,kryZmos* jspauda pacientés odoje. Steriliu
chirurginiu Zymekliu pazymékite, kryzmos” centra. Sis taskas ir bus injekcijos vieta.

Budas3:  Naudokite 1 ir 2 bady derinj, kad geriausiai nustatytuméte injekcijos vieta.

AUDINIO PLESTUVO PRIPILDYMO PROCEDURA

Norédami iSplésti audiniy pléstuva:

1. Nustatykite injekcijos kupolo vieta naudodami CENTERSCOPE™ magnetin] injekcijos angos ,\/ D

lokatoriy tiekiamg kartu su audinio pléstuvu. &{\ 0 200 //,[J
2. Nustate kupolo centrg odos Zymekliu pazymeékite injekcijos vieta. \\\ \‘,/’/
3. Pazyméje odg jsmeikite j t3 vietg 21 dydzio standartine adatg statmenai ar su +30° nuokrypiu /\\\\\\/ﬂ ’_\/\
] pagrinda ir pripildykite prietaisa steriliu nepirogenisku natrio chlorido, atitinkancio JAV \N— \,/’

farmakopéja, injekciniu tirpalu.
4. Injekeijas reikia atlikti j injekcijos kupola. Jei injekcijos atliekamos virS ar Salia kupolo,
gali prasisunkti skystis. Nors prietaise yra savaime uzsisandarinanti BUFFERZONE™ lopo sritis

aplink injekcijos kupola, NEBANDYKITE SULEISTI TIRPALA SALIA KUPOLO, NES SKYSTIS GALI i
PRASISUNKTI. N i
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PRISIUVIMAS (taikoma tik MENTOR® CPX™4 krities audinio pléstuvams ir CPX™4 su sidliy juostelemis kraties audinio
pléstuvams)
Mentor nerekomenduoja kokios nors konkrecios siuvimo medziagos prietaiso pritvirtinimui.
Tai turi nuspresti pats chirurgas, kokia medZiaga tinkama konkreciam operacijos badui ir konkregiai pacientei.

POOPERACINE PRIEZIURA
Mentor rekomenduoja paciente nuo virSaus sutvarstyti elastiniu tvarsciu, priklijuotu Sonuose, ir nesioti chirurging liemenéle 24 valandas per
parg, kad prietaisas nepasislinkty.

GAMINIO |VERTINIMAS

Mentor reikalauja, kad apie bet kokias komplikacijas ir (arba) eksplantacija, kylancias dél $io prietaiso naudojimo, nedelsiant baity pranesta
vietiniam,,Mentor“ atstovui, kuris bus atsakingas uz,,Mentor* skundy skyriy informavima. Jei batina eksplantacija, bus atliekama eksplantuoto
prietaiso analizé ir paciento bei gydytojo turi bdti papradyta leidimo atlikti tyrimus, kurie gali pakeisti prietaiso bikle. ,Mentor” praSo
eksplantuotus prietaisus atsiysti, Mentor* skundy skyriui tyrimui ir analizei. Dél instrukcijy, kaip grazinti eksplantuotus prietaisus, pries bet
kokj prietaisa siunciant atgal ,Mentor*, praSome skambinti 1-866-250-5115 arba atsiysti l. laiska adresu RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com.

PREKI GRAZINIMAS
Grazinamos prekés turi turéti nepaZeistas visas gamintojo plombas, kad uz jas baty galima kompensuoti arba jas pakeisti. Grazinamiems
produktams gali bati taikomas reserti kavimo mokestis. Dél iSsamios informacijos kreipkités j,Mentor* klienty aptarnavimo skyriy.

INFORMACIJA APIE ATSAKOMYBES APRIBOJIMA

Mentor aiSkiai atsisako visy garantijy, radytiniy ar zodziu pareiksty, jstatymu numatyty, veikianciy jstatymy ar kitaip iéreiksty ar numanomy,
Jskaitant, bet neapsiribojant bet kokiomis numanomomis perkamumo, tinkamumo ar prekinés idvaizdos garantijomis, kiek tai leidzia galiojantys
Jstatymai. Mentor neatsako uz bet kokius tiesioginius, atsitiktinius ar dél to susidarancius nuostolius, pazeidimus ar iSlaidas, tiesiogiai ar
netiesiogiai atsirandantius dél Sio prietaiso naudojimo. Jokie pareiskimai ar kitokie jvykio patvirtinimai, jskaitant, bet neapsiribojant pareiskimais
del tinkamumo gaminj naudoti ar dél jo funkcionavimo Mentor nebus laikomi garantija jokiu tikslu. Mentor neprisiima ir nesankcionuoja jokiy
kity ar papildomy jsipareigojimy bei atsakomybés dél Sio prietaiso.



7F1PE Specification 100149060 | Rev:‘67
Labeling Specification Released: 26 Apr 2022
102983-003 Rev F Mentor CPX4&CPX4 With Suture Tas Tissue Expander CE-Marked Outsert-EGSle10B46363

Release-Level4—Production

SIMBOLIY KLASIFIKATORIUS

Nominalusis dydis ® Nesaugus MR aplinkoje O Q b Plotis, aukstis, projekcija
Kiekis ® Nenaudoti pakartotinai g Tinka naudoti iki
Nesterilizuoti pakartotinai A Perspéjimas Sterilizuota etileno oksidu
Zr. naudojimo instrukcija arba elektroning I—l—l
bata Dﬂ naudojimo instrukcija STERILE) R
‘ Pripilta skystiy Katalogo numeris Sterilizuota garais arba sausu karstiu
Nepagaminta su natiiralios |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / .
%? gumos lateksu Europos Sgjungoje Pagaminimo data
" iy Ispéjimas; magnetinis laukas (geltona spalva I P
@ Serijos numeris reiia jspéjamajj enkla) Gamintojas
. . " :i ® Ispéjimas: kai per rezervuara suleidZiate ar iStraukiate skystio,
}( Nepirogeninis Partjoskodzs >21g naudokite tik 21 dydzio ar mazesne adata.
N MENTOR Mentor Medical Systems B..
<$’ MENTOR 3041 Skyway Circle North Zerikedreef 2
Irving, TX 75038-3540 2333 CL, Leiden
Klienty aptarnavimui skambinkite (800) 235-5731 JAV; AV Nyderlandai
ne JAV, skambinkite (805) 879-6000 ar kreipkités 972-252-6060 +30-71-7513600
j vietinj atstova.
www.mentorwwllc.com « www.mentordirect.com
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Arkusz danych

EKSPANDERY TKANKI PIERSI MENTOR® CPX™4 ORAZ EKSPANDERY TKANKI PIERSI
MENTOR® CPX™4 Z WYPUSTKAMI DO MOCOWANIA NICMI CHIRURGICZNYMI

OPIS
Ekspandery tkanki piersi MENTOR® CPX™4 | CPX™4 z wypustkami do mocowania ni¢mi chirurgicznymi stuzg do rekonstrukcji piersi po
mastektomii i s przeznaczone do tymczasowego wszczepiania podskornego lub podmigsniowego. Dla zapewnienia elastycznosci
iintegralnodci tych ekspanderéw tkanek, ich powtoki wykonane s z kolejnych krzyzujacych sie warstw elastomeru silikonowego. Wzmocnienie
gorne i przednie umozliwia kierunkowe rozszerzenie dolnego bieguna tych wyrobéw. Wyroby wyposazone sg w stanowiace ich integralng
czest, wykonane z elastomeru silikonowego, wykrywalne w polu magnetycznym kopuly iniekcyjne posiadajace samo-zasklepiajaca sie

strefe BUFFERZONE™ wykonang w technice samo-zasklepiajacej (zawierajaca

zel silikonowy) umieszczong w przedniej czesci wyrobu, majaca na celu I Kopulainiekcyina

minimalizacje i/lub zapobieganie wyciekom w razie przypadkowego przebicia

igta. Ekspandery CPX™4 i CPX™4 z koputg iniekcyjng z wypustkami do mocowania I

ni¢mi chirurgicznymi zawieraja magnes trwaly z metali ziem rzadkich. Ten magnes ( H
wewnetrzny uzywany wraz z magnetycznym lokalizatorem portu iniekcyjnego

CENTERSCOPE® pomaga osobie wykonujacej iniekcje dokladnie zidenty kowaé O ighze 11 Magnes
kopute iniekcyjna podczas zahiegdw wypetniania ekspanderéw tkankowych. ' -
Wiecej informacji 0 zgodnosci urzadzer z polami magnetycznymi zamieszczono o

w rozdziatach Przeciwwskazania i Ostrzezenia.

Kopute iniekcyjng mozna zidenty kowaé uzywajac magnetycznego lokalizatora portu iniekcyjnego CENTERSCOPE™, dotgczonego do ekspandera
tkanki. Instukcja uzytkowania magnetycznego lokalizatora portu iniekcyjnego CENTERSCOPE™ zawarta jest w tym dokumencie. Iniekcje musza
by¢ wykonywane z uzyciem jatowego, niepirogennego roztworu chlorku sodu zgodnego z Farmakopeg USA (USP) i w obszar koputy iniekcyjnej.
W przypadku, jesli iniekcje sa wykonywane poza koputa iniekcyjna, moze doj$¢ do wycieku.

Ekspandery tkanki piersi MENTOR® CPX™4 z wypustkami do mocowania ni¢mi chirurgicznymi zapewniajg chirurgowi mozliwo$¢ zamocowania
urzadzenia do sasiadujacych tkanek w celu zwigkszenia stabilnosci urzadzenia. Chirurg moze zamocowaé ni¢mi chirurgicznymi dowolng czes¢
wypustki lub dla wigkszej wygody wykorzysta¢ otwor do przeprowadzania nici chirurgicznych.

WSKAZANIA
W zakresie odpowiedzialnosci chirurga lezy poinformowanie przysztych pacjentek lub ich przedstawicieli, przed przystapieniem do zabiegu
chirurgicznego, o wskazaniach zwigzanych z zastosowaniem tych produktéw.

Ekspandery tkanki moga by stosowane do rekonstrukeji piersi po mastektomii, korekeji niedostatecznie rozwinietej piersi lub w procedurach
korekcji blizn lub ubytkéw tkankowych. Urzadzenia przeznaczone sg do tymczasowego wszczepiania podskdrnego lub podmiesniowego.

PRZECIWWSKAZANIA
W zakresie odpowiedzialnosci chirurga lezy poinformowanie przysztych pacjentek lub ich przedstawicieli, przed przystapieniem do zabiegu
chirurgicznego,o przeciwwskazaniach zwiazanych z zastosowaniem tych produktow.

Grupy pacjentow, u ktdrych zastosowanie produktu jest przeciwwskazane:

Uzycie ekspanderdw tkanki jest przeciwwskazane u pacjentow, u ktdrych wystepuje ktdrekolwiek z ponizszych:
e Wszczepione urzadzenia, takie jak stymulatory pracy serca, urzadzenia do podawania wlewdw lekow, czujniki, itp., na ktorych dziatanie
moze wplywac pole magnetyczne.

e Aktywne zakazenie w dowolnej czesci ciata.
e Zosliwy nowotwdr piersi lub stan przedrakowy bez odpowiedniego leczenia.
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Zabiegi chirurgiczne, w ktdrych uzycie produktu jest przeciwwskazane ze wzgledu na zagrozenie dla integralnosci produktu:
e Niewolnomody kowa¢ powtoki ani koputy ekspandera tkanki.
* Do ekspandera tkanki nie wolno wprowadza¢ zadnych lekéw ani substancji, poza jatowa solg  zjologiczng do iniekcji.
e Nie dopuszcza¢ do kontaktu urzadzenia z lekiem Betadine®.

UWAGA: Zadawalajace uzycie ktdregokolwiek z tych ekspanderdw tkanki do zastapienia tkanki po mastektomii lub urazie moze wymagac
wykonania szczeg6Inych procedur rekonstrukcyjnych.

OSTRZEZENIA
W zakresie odpowiedzialnosci chirurga lezy poinformowanie przysztych pacjentek lub ich przedstawicieli, przed przystapieniem do zabiegu
chirurgicznego, o mozliwych ostrzezeniach zwiazanych z zastosowaniem tych produktow.

1. Polamagnetyczne

e NIEWOLNO stosowac tych ekspanderdéw tkankowych u pacjentek, ktorym wezedniej wszczepiono urzadzenia, ktérych dziatanie
moze by¢ zmieniane przez pole magnetyczne (takie jak urzadzenia do wlewu lekéw, stymulatory, sztuczne urzadzenia
czujnikowe itp.).

*  (brazowanie rezonansem magnetycznym (MRI) nie moze by¢ wykonywane u pacjentow, ktérym wszczepiono te urzadzenia,
poniewaz ruch moze spowodowac u pacjenta bol lub zmiane potozenia ekspandera, wymagajaca przeprowadzenia operacji
rewizyjnej.

2. Radioterapia

*  FirmaMentor nie przeprowadzata badar in vivo oddziatywania radioterapii na te urzadzenia i nie moze zagwarantowac
bezpieczenstwa takiego uzytkowania. Decyzje dotyczaca uzycia tych urzadzen u pacjentow, ktorzy maja zosta¢ poddani
radioterapii, musi podja¢ chirurg i onkolog radioterapeuta.

3. Wypchniecie urzqdzenia

e Wykazano wyzsze ryzyko wypchniecia ekspandera tkanki w przypadku jego umieszczenia w okolicy nastepujacych urazow: tkanki
bliznowatej, silnie napromieniowanej lub oparzonej, w okolicach zmiazdzonych kosci, lub w miejscach, w ktérych wezesniej
przeprowadzono znaczace zmniejszenie chirurgiczne; oraz w miejscach stosowania steroidéw w obrebie torebki chirurgicznej.

4. Urzqdzenia te przeznaczone sq wytqcznie do uzytku tymczasowego.

*  Rozszerzanie tkanki w procedurach rekonstrukcji piersi trwa zwykle od czterech do szesciu miesiecy.
5. Ponowne uzycie

e Ekspandery tkanki sg urzadzeniami wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie poddawa¢ ponownemu wyjatawianiu.
6. Unikac uszkodzenia podczas zabiegu chirurgicznego

*  Nalezy zachowac ostroznost, aby nie dopuscic do uszkodzenia tych urzadzen instrumentami chirurgicznymi.

*  Niewolno wprowadzac uszkodzonego ekspandera tkanki, ani podejmowac préb jego naprawy.

e Zachowac ostroznos¢ przy wykonywaniu dalszych procedur, takich jak ekspansja tkanki, otwarte naciecie torebki, rewizja kieszonki
piersi, odsysanie krwiaka lub ptynu surowiczego, oraz biopsja/wyciecie guzka, aby nie uszkodzi¢ powtok, koput lub pecherzy
ekspanderdow tkanek.

*  Niedopuszezac do kontaktu ekspanderow tkanki z urzadzeniami do kauteryzacji jednorazowego uzytku, typu kondensatorowego.

7. Odpowiednie napefnianie

e Chirurg powinien zwery kowac pozycje koputy iniekcyjnej przed dodaniem lub odciagnieciem ptynu. Przeklucie igta obszaru
koputy lub poza koputg iniekcyjng moze spowodowac przebicie powtoki prowadzace do de acji, lub uszkodzenie wypetnianej
koputy, co moze skutkowac koniecznoscig wymiany urzadzenia. Cho¢ ekspandery tkanki wyposazone s3 w samo-zasklepiajaca
sie strefe BUFFERZONE™ wokét koputy iniekcyjnej, NIE WOLNO PODEJMOWAC PROB WSTRZYKIWANIA PLYNU W OBSZAR
QOTACZAJACY KOPULE, poniewaz moze to jednak doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia.

*  FirmaMentor sktada w rece chirurga odpowiedzialnos¢ za dobdr optymalnej wielkosci naciecia i kieszonki, odpowiednich dla
wybranej kon guracji, stylu i planowanej objetosci ekspandera.




7F1PE Specification 100149060 | Rev:‘Gi
Labeling Specification Released: 26 Apr 2022
102983-003 Rev F Mentor CPX4&CPX4 With Suture Tals Tissue Expander CE-Marked Outsert-EGSleA0B46363

Release-Level4—Production

8. Bezpieczeristwo mocowania nicmi chirurgicznymi

e Nalezy zachowat ostrozno$¢ mocujac urzadzenie nicmi chirurgicznymi. Podczas implantacji i pozycjonowania nalezy unikac ryzyka
przektucia powioki ekspandera tkanki. W razie uszkodzenia powtoki ekspandera nalezy go usungg i zastapic nowym.

e Koputy iniekcyjnej nie nalezy przektuwac igta o rozmiarze przekraczajacym 21, poniewaz w przeciwnym razie moze nie dojs¢ do
ponownego jej zasklepienia. Iniekcje nalezy wykonywac wytacznie na szczycie kopuly iniekcyjnej, w ptaszczyznie prostopadtej
+30° wzgledem podstawy, i w obrebie pierscienia koputy iniekcyjnej.

e Nadmierne wypetnienie urzadzenia moze skutkowa¢ martwica/zakrzepica tkanki.

*  Niemoznos¢ wypetnienia urzadzenia moze wynikac z jego nieszczelnosci lub wykonywania iniekcji nie przebijajacych
koputy iniekcyjnej.

e Wyciek z kopuly iniekcyjnej moze by skutkiem zastosowania ighy o nieprawidtowym rozmiarze, wykonywania iniekcji poza
obszarem pierscienia koputy iniekcyjnej lub nadmiernego nacisku na otaczajace tkanki w miejscu, w ktérym znajduje sie
ekspander, powodujace nadcisnienie w miejscu iniekcji.

9. Instrukgje dla pacjenta

e Pacjenta nalezy ostrzec, ze gwattowne ruchy ciata (np. przy cwiczeniach - zycznych) lub nadmierne manipulacje, lub uraz w miejscu

umieszczenia ekspandera moga zwiekszac nacisk wywierany na urzadzenie i powodowac jego de acje.

SRODKI OSTROZNOSCI

e W zakresie odpowiedzialnosci chirurga lezy poinformowanie przysztych pacjentek lub ich przedstawicieli, przed przystapieniem
do zahiegu chirurgicznego, o mozliwych powiktaniach zwiazanych z zastosowaniem tych produktow.

e Przed wszczepieniem ekspandera tkanek nalezy wyleczy¢ i doprowadzi¢ do ustapienia wszelkich wezesniej obecnych infekcji.

e Kazdy chirurg wykonujacy rekonstrukcyjng mammoplastyke z zastosowaniem ekspanderéw tkanki powinien zna uzywane obecnie
techniki wykonywania pomiaréw pacjentki, okreslania rozmiaru ekspandera i przeprowadzania zabiegu chirurgicznego.

e Wibkna, pyt talk, puder z rekawic chirurgicznych, kfaczki z serwet i gabek, odciski palcéw, thuszcz z powierzehni skory oraz inne
zanieczyszczenia powierzchniowe znajdujace sie na ekspanderze tkanki w wyniku niepoprawnego postugiwania sie nim, moga
wywotac reakcje na ciato obce. Nalezy scisle zachowywac czystg i aseptyczna technike, aby nie dopusci¢ do skazenia ekspandera tkanki i
wystapienia mozliwych powiktan. Przed przystapieniem do manipulacji ekspanderem tkanki instrumenty chirurgiczne i rekawiczki nalezy
optukat do czysta z wszelkich zanieczyszczen.

*  Wykonanaz elastomeru silikonowego powtoke mozna fatwo nacig¢ skalpelem lub rozerwac stosujgc nadmierna site, manipulujac tepo
zakonczonymi narzedziami lub przektué igh. Skutkiem tego bedzie de acja i/lub rozerwanie. Przed wszczepieniem i podczas zahiegu
nalezy doktadnie sprawdzac integralnos¢ strukturalng wszelkich protez.

e Wszelkie pézniejsze zabiegi chirurgiczne w okolicy ekspandera tkanki nalezy przeprowadzac z wyjatkowa ostroznodcia, aby nie dopuscic
do uszkodzenia urzadzenia. W przypadku uszkodzenia ekspandera tkanki, konieczne jest jego usuniecie.

e Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy sprawdzic¢ droznos¢ kazdego urzadzenia. Nalezy go takze kontrolowac podczas wykonywania
zabiegu, aby mie¢ pewnos¢, ze integralnos¢ strukturalna urzadzenia nie zostata w zaden sposob naruszona. Podczas zabiegu
chirurgicznego nalezy miec w pogotowiu zapasowy ekspander tkanki.

e Podczas dodawania lub usuwania plynu z urzadzenia istnieje potencjalne ryzyko skazenia. Podczas wprowadzania soli - zjologicznej do
ekspandera tkanki nalezy stosowac technike aseptyczna. Zaleca sie stosowanie pojemnika jednorazowego uzytku z jatowa
solg zjologiczna.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Kazdy pacjent poddawany zabiegowi chirurgicznemu narazony jest na niemozliwe do przewidzenia powiktania $réd- i pooperacyjne.
Potencjalne reakcje i powiktania zwiazane z zastosowaniem ekspandera tkanki nalezy przed zahiegiem oméwic z pacjentka i upewnic sie,
ze zostaty one zrozumiane. W zakresie odpowiedzialnosci chirurga, i w tym zakresie rma Mentor polega na chirurgu, jest przekazanie
pacjentowi takich informacji oraz rozwazenie ryzyka i korzysci zwiazanych z zabiegiem dla kazdego pacjenta.
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Powiktania, ktore moga by¢ skutkiem zastosowania ekspandera tkanki, obejmuija ryzyko zwiazane z lekami i metodami stosowanymi podczas
procedur chirurgicznych, a takze stopien, w jakim pacjent wykazuje nietolerancje wobec obcych ciat umieszczanych w jego organizmie.
Powiktania mogg obejmowac, miedzy innymi:

Koniecznos¢ wykonania dodatkowych zabiegéw chirurgicznych
e Konieczne moze by¢ przeprowadzenie dodatkowego zabiegu chirurgicznego w celu zastapienia ekspandera tkanki, ktéry ulegt
de acji, i/lub zakoriczenia rekonstrukcji piersi.

Nowotwor
e Opublikowane badania wskazuja, ze rak piersi nie wystepuje czesciej u kobiet z implantami, niz u kobiet bez implant6w.

Utworzenie sie torebki i skurcz

»  Utworzenie sie w okresie pooperacyjnym wioknistej torebki wokot wszczepionego urzadzenia jest normalng, - zjologiczna reakcjg
na wszczepienie ciata obcego. Tworzenie sie torebki wystepuje u wszystkich pacjentéw, lecz w roznym stopniu. Torebki bywaja od
cienkich do grubych.

e Skurcz torebki widknistej moze wystapi¢ niezaleznie od jej grubosci. Wystapi¢ moze dyskomfort, bél, nadmierna twardos¢ tkanki
i nierdwne jej rozciagniecie, de acja, zwiekszona namacalno$¢ i pomarszczenie, i/lub zmiana potozenia ekspandera tkanki.
Objawy te moga wymagac interwencji chirurgicznej. U niektdrych pacjentéw twardos¢ tkanki moze powracac po kolejnych
korektach chirurgicznych.

Powiktania zwigzane z rozcigganiem tkanki

e Zmniejszenie grubosci tkanki lub martwica.

*  Martwicze oddzielanie sie stabo unaczynionej tkanki.

*  Silnykrwiak pooperacyjny, objawiajacy sie powiekszeniem, tkliwodcia i przebarwieniem, ktdry gdy nie jest leczony prowadzi do
wypchnigcia urzadzenia.

*  Nadmierny nacisk na tkanke znajdujgca sie nad urzadzeniem lub uraz otaczajacych tkanek, ktory moze prowadzi¢ do zakrzepicy
2yInej, rozpadu skdry nad urzadzeniem i, w konsekwencji, do wypchniecia go. Aby dokonac naprawy tkanek konieczna moze by¢
de acja urzdzenia lub jego usuniecie.

Choroba tkanki tacznej
e Pojawity sie obawy dotyczace zwigzku implantéw piersi z rozwojem choréb autoimmunologicznych lub tkanki tacznej, takich jak
toczen, twardzina skory lub reumatoidalne zapalenie stawdw. Zwigzane sg one z zawartymi w literaturze opisami przypadkow
dotyczacymi matej liczby kobiet z implantami. Przeglad kilku duzych badar epidemiologicznych z udziatem kobiet z implantami
i bez nich wskazuje, ze choroby takie nie wystepuja czesciej u kobiet z implantami, niz u kobiet bez implantw.

De acja/Pekniecie/Wyciek
e Wypetnione solg zjologiczna ekspandery tkanek ulegaja de acji, gdy roztwor soli  zjologicznej wycieka przez niezapewniajaca
szczelnoscei lub uszkodzong kopute, lub przez pekniecie w powtoce ekspandera tkanki. De acja moze nastepowac szybko lub
stopniowo, w okresie kilku dni, a wskazuje na nia zmiana wielkosci lub ksztattu urzadzenia. W celu usuniecia urzadzen, ktdre
ulegty de acji konieczne jest przeprowadzenie dodatkowego zahiegu chirurgicznego.

Brak zadowolenia z wynikéw kosmetycznych
*  Niepoprawnie dobrany rozmiar ekspandera tkanki, nieodpowiednia lokalizacja lub wyglad blizny i zmiana potozenia lub migracja
ekspanderdw moga niekorzystnie wptywac na wynik kosmetyczny procedury. Powiktania te sg zwykle zwigzane z procedurg
i technika chirurgiczna.
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Wypchnleae ekspandera tkanki/Przerwanie gojenia sie rany

Martwica i/lub martwicze oddzielanie sie skory moga by¢ skutkiem nadmiernego napiecia skory okrywajace] ekspander tkanki,
urazu skary w czasie wykonywania procedur chirurgicznych lub nieodpowiedniej grubosci tkanki nie pozwalajacej na swobodne
krazenie krwi. W wyniku tego moze nastapi¢ wytonienie sie i/lub wypchniecie ekspandera tkanki.

»  Zmiana potozenia, skrecenie, ztamanie lub wypchniecie moga by¢ skutkiem nieprawidtowego doboru rozmiaru ekspandera tkanki
i/lub jego nieprawidtowego pozycjonowania, np. gdy ekspander tkanki jest zbyt duzy, lub kieszonka jest zbyt mata, lub gdy
w okresie przedoperacyjnym mylnie oceniono sity napie¢ powodujacych ruch ekspandera tkanki.

*  Wykazano wyzsze ryzyko wypchniecia ekspandera tkanki w przypadku jego umieszczenia w okolicy nastepujacych urazow: tkanki
bliznowatej, silnie napromieniowanej lub oparzonej, w okolicach zmiazdzonych kodci, lub w miejscach, w ktorych wezesniej
przeprowadzono znaczace zmniejszenie chirurgiczne; oraz w miejscach stosowania steroidéw w obrebie torebki chirurgicznej.

Gromadzenle sie ptynu
Opisywano przypadki nadmiernego gromadzenia sie ptynu w okresie pooperacyjnym oraz przejéciowego gromadzenia sie ptynu
wokt ekspandera tkanki, jako skutek urazu oraz po intensywnych ¢wiczeniach - zycznych.

Krwiak
*  Konieczna jest doktadna hemostaza, aby nie dopusci¢ do tworzenia sie krwiaka w okresie pooperacyjnym. W przypadku
utrzymywania sie nadmiernego krwawienia zaleca sie, aby nie uzywac urzadzenia do chwili opanowania krwawienia.
e Silnykrwiak pooperacyjny, objawiajacy sie powiekszeniem, tkliwoscia i przebarwieniem tkanek moze, jedli nie jest leczony,
prowadzic do wypchniecia urzadzenia.

Zakazenie
e Zakazenie, objawiajace sie obrzekiem, tkliwoscig, bélem i goraczka, moze wystapi¢ w okresie bezposrednio po zabiegu
chirurgicznym, lub w dowolnym okresie po wszczepieniu urzadzenia. Pod nieobecnos¢ klasycznych objawdw, infekcje podostre lub
przewlekte moga by¢ trudne do zdiagnozowania. Jesli zakazenie nie ustepuje w krotkim czasie po zastosowaniu odpowiedniego
leczenia, wskazane jest usuniecie ekspandera tkanki.
e Zespdtwstrzasu toksycznego byt opisywany jako powiktanie zaréwno po mammoplastyce ze zwiekszeniem sutka, jak
i mammoplastyce rekonstrukcyjnej.
Bol
e Wezasie procesu rozciggania tkanek odczuwany moze by¢ bol o réznym nasileniu i czasie trwania.
Marszczenie sie ekspandera tkanki
»  Chirurdzy donosili o przypadkach pacjentéw, u ktdrych wystepowato widoczne lub wyczuwalne palpacyjnie marszczenie sie
powtoki, zwiazane zwykle z protezami o powierzchni teksturowanej. Sfatdowanie powtoki moze by¢ widoczne pod okrywajaca
ja skdra. Stwierdzono, ze zjawisko to wystepuje czesciej w przypadkach: pacjentow o cienkiej skorze, z matg iloscig lub brakiem
podskornej warstwy thuszczowej; pozycjonowania podgruczotowego, a nie podmiesniowego; gdy ekspander tkanki jest zbyt duzy
wzgledem wielkosci kieszonki lub konstytucji pacjentki; pokrywajgcej tkanki o minimalnej grubosci lub niskiej jakosci; lub
w przypadkach skurczenia i/lub niedostatecznej objetosci napetniania.

PROCEDURA REJESTRACJI DLA EKSPANDEROW TKANKI

Do kazdego urzadzenia dotaczona jest etykieta rejestracyjna zawierajgca numer katalogowy i numer seryjny danego urzadzenia. Jedng z tych
etykiet nalezy przyklei¢ bezposrednio do karty pacjenta. Na etykiecie nalezy wpisac date umieszczenia, date rozszerzenia (date i objetosc), oraz
date usuniecia.

Wyjatawianie
Ekspandery tkanki sa dostarczane w stanie jatowym. Produkty wyjatawiane sg termicznie na sucho i przeznaczone s do jednorazowego uzytku.
Nie poddawat ponownemu wyjatawianiu.
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Wybér implantu
Ponizej przedstawiono niektore wazne zmienne, ktére nalezy wzig¢ pod uwage przy wyborze techniki chirurgicznej i rozmiaru implantu:
»  Ekspander tkanki nie powinien by¢ zbyt maty ani zbyt duzy w poréwnaniu z rozmiarami Klatki piersiowej pacjentki.
*  Dostepna tkanka musi zapewniac odpowiednie pokrycie urzadzenia.
*  Wprzypadku pacjentek, ktrych tkanki sg cienkie lub niskiej jakodci zaleca sie lokalizacje podmig$niowa ekspandera.
e Nalezy utworzy¢ dobrze ograniczona, sucha kieszonke o odpowiednie] wielkosci i symetrii, umozliwiajaca umieszczenie implantu
ptasko na gtadkiej powierzchni.
e Nalezy unika¢ wykonywania zbyt matych naciec.

PROCEDURY BADANIA EKSPANDEROW TKANKI

Bezposrednio przez uzyciem urzadzenie nalezy zbada¢ pod katem szczelnosci i integralnosci powtoki. Badanie to wykonuije sie w nastepujacy sposah:
1. Uzywajacigty w rozmiarze 21 czeSciowo napetnic urzadzenie powietrzem, wstrzykujac je przez kopute iniekcyjna.

2. Zanurzy¢ wypetniong powietrzem proteze w jatowym, niepirogennym ptynie (wodzie lub soli - zjologicznej).

3. Ucisna¢ delikatnie i obserwowac, czy pecherzyki powietrza nie wskazuja na miejsce przebicia lub nieszczelnosci urzadzenia.

ZACHOWYWANIE HEMOSTAZY/UNIKANIE GROMADZENIA SIE PLYNU

Konieczna jest doktadna hemostaza, aby nie dopuscic do tworzenia sie krwiaka w okresie pooperacyjnym. W przypadku utrzymywania sie
nadmiernego krwawienia, wszczepianie urzadzenia nalezy odtozy¢ do chwili opanowania krwawienia. Pooperacyjne usuwanie krwiakow lub
nagromadzen ptynu surowiczego nalezy przeprowadzac ostroznie, aby unikna¢ skazenia ekspandera lub uszkodzenia go ostrymi narzedziami.

LOKALIZATOR PORTU INIEKCYINEGO MENTOR

Instrukcja uzytkowania

Uzywajac techniki jatowej wyja¢ magnetyczny lokalizator portu iniekcyjnego CENTERSCOPE™ z jatowej torebki. Uchwycic lokalizator jedna reka

w taki sposéb, aby swobodnie bujajace sie ramie magnetyczne skierowane byto w kierunku przeciwnym do trzymajace; je reki. Umiesci¢

podstawe jednostki (pfaskg strone) na ciele pacjenta. Przesuwac jednostke ruchem okreznym do chwili, gdy magnetyczne ramie wykryje

(wskaze) lokalizacje koputy iniekcyjnej. Przesuwac jednostke w tym kierunku do chwili, kiedy ramig skierowane bedzie prosto w dot, w kierunku

otworu w podstawie lokalizatora (punkt docelowy). Gdy ramie skierowane jest doktadnie w srodek celu, miejsce iniekcji zostato zlokalizowane.

Aby zaznaczy¢ miejsce iniekeji nalezy wykonac jedng z nastepujacych czynnosci:

Opcjal:  Gdyramie magnetyczne znajduie sie centralnie nad celem, wykonac znak jatowym markerem chirurgicznym w kazdym z trzech
naciec znajdujacych sie wokot przedniego obwodu podstawy. Nastepnie, postawic czwarty znak w otworze potozonym za
ramieniem magnetycznym przechodzacym przez Srodek podstawy lokalizatora. Po wykonaniu wszystkich czterech znakéw, unies¢
urzadzenie z ciata pacjentki. Uzywajac tego samego markera dokfadnie potaczy¢ znajdujace sie naprzeciw siebie kropki, kreslac
przecinajgce sie linie ,celownika” Nastepnie czytelnie oznaczy¢ punkt, w ktdrym te dwie prostopadte linie przecinajg sie.

Ten punkt jest punktem iniekcji.

Opcja2:  Gdy ramie magnetyczne znajduie sie centralnie nad celem, delikatnie lecz silnie docisnaé urzadzenie do ciata pacjentki.
Przytrzymac przez klika sekund. Unies¢ urzadzenie z ciata pacjentki. Wypukty znak,X" znajdujacy sie na spodzie lokalizatora
pozostawi wyrazny odcisk,,celu”na skérze pacjentki. Zaznaczy¢ $rodek skrzyzowanych linii jatowym markerem chirurgicznym.

Ten punkt jest punktem iniekcji.

Opcja3:  Zastosowat metode bedaca potaczeniem opcji 112, aby potwierdzi¢ najlepszy punkt wykonania iniekcji.
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PROCEDURA NAPEENIANIA EKSPANDERA TKANKI
Aby napetnic ekspander tkanki:

1. Zidenty kowa¢ miejsce, w ktorym znajduie sie koputa iniekcyjna uzywajac w tym

celu magnetycznego lokalizatora portu iniekcyjnego CENTERSCOPE™, dotgczonego do <Q O
ekspandera tkank. NP 0

2. Pozidenty kowaniu srodka kopuly, mozna zaznaczy¢ markerem obszar iniekcji. \\‘\\\\/_,_/- ——\/,”/

3. Napetnianie przeprowadza sie zaznaczajac skore, wktuwajac igte o rozmiarze 21 w gornej /" N\ /\
czesci obszaru iniekeji, w ptaszezyZnie pionowej £30° wzgledem podstawy i napetniajac NGl

urzadzenie jatowym, niepirogennym roztworem chlorku sodu U.S.P. do iniekcji.

4. Iniekcje musza by¢ wykonywane w kopute iniekcyjna. W przypadku, jesli iniekcje sg
wykonywane na brzegach koputy lub poza koputg iniekcyjna, moze dojs¢ do wycieku. Cho¢
urzadzenie posiaca samo-uszczelniajacg sig strefe BUFFERZONE™ wokot obszaru koputy \»&bm ek /
iniekcyjnej, NIE WOLNO PODEJMOWAC PROB WSTRZYKIWANIA PLYNU POZA KOPULA,

PONIEWAZ MOZE DOJSC DO WYCIEKU.

NICI CHIRURGICZNE (dotyczy wytgcznie ekspanderow tkanki MENTOR® CPX™4 i ekspanderow tkanki MENTOR® CPX™4

z wypustkami do mocowania ni¢mi chirurgicznymi)

Firma Mentor nie zaleca stosowania zadnego okreslonego typu nici chirurgicznych do mocowania urzadzenia. Decyzje w tym zakresie
pozostawia sie chirurgowi, ktory podejmuie ja uwzgledniajac stosowang technike i uwarunkowania zwigzane z pacjentka.

OPIEKA POOPERACYJNA
Firma Mentor zaleca, aby pacjentka zostata owinigta od géry bandazem elastycznym, z bocznymi taSmami, i nosita stanik chirurgiczny przez
24 godziny na dobe, co ma zapobiec przesuwaniu sig urzadzenia.

OCENA PRODUKTU

Firma Mentor wymaga niezwhocznego przekazywania informacji o wszelkich powikfaniach i/lub eksplantacjach spowodowanych stosowaniem
tego urzadzenia do lokalnego przedstawiciela rmy Mentor, ktdry bedzie odpowiedzialny za poinformowanie dziatu Complaint Department
(dziat reklamacji) rmy Mentor. Jesli wymagana jest eksplantacja, przeprowadzona zostanie analiza eksplantowanego urzadzenia; koniecznie
nalezy poprosi¢ pacjentke i lekarza 0 zgode na przeprowadzenie testéw, ktére moga zmienic stan urzadzenia. Firma Mentor wymaga przestania
wszystkich eksplantowanych urzadzen do dziatu Complaint Department (dziat reklamacji) rmy Mentor w celu ich zbadania i przeanalizowania.
Aby uzyskac instrukcje zwrotu eksplantowanych urzadzen, nalezy przed odestaniem jakichkolwiek urzadzer do  rmy Mentor zadzwoni¢ pod
numer 1-866-250-5115 lub wystac wiadomo$¢ e-mail na adres RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com.

UPOWAZNIENIE DO ZWROTU TOWARU

Aby mozliwy byt zwrot w ramach kredytu lub wymiana towaru, zwracany towar musi mie¢ nienaruszone wszystkie zabezpieczenia fabryczne
producenta. Zwracane produkty moga podlegac optatom za ponowna certy kacje. Szczegly mozna uzyskac, kontaktujac sie z dziatem
Customer Service Department (dziat obstugi Klienta) rmy Mentor.

ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma Mentor wyraznie zrzeka sie wszelkiej gwarancji, zaréwno wyrazonej na pismie, jak i ustnej, ustawowej, wyrazonej lub domyslnej, na mocy
prawa lub innej, wiacznie z, miedzy innymi, jakakolwiek domniemang gwarancjg wartosci handlowej, przydatnosci lub projektu, w zakresie
dopuszczalnym przez obowigzujace prawo. Firma Mentor nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne bezposrednie, przypadkowe lub wtéme

szkody lub poniesione koszty, ktore bezposrednio lub posrednio wynikly ze stosowania tego produktu. Zadne o$wiadczenia lub inne twierdzenia
dotyczace faktow, w tym, miedzy innymi, twierdzenia dotyczace przydatnosci do uzycia lub dziatania produktu, nie stanowia, ani nie mogg by¢
uznane za stanowiace taka gwarancje udzielong przez  rme Mentor w jakimkolwiek celu. Firma Mentor nie przyjmuje i nie upowaznia nikogo
do zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w odniesieniu do tego urzadzenia.
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SLOWNIK SYMBOLI

Wymiany nominalne ® Niebezpieczny w Srodowisku MR O Q b Szerokosc, wysokosc, projekcja
llos¢ ® Nie uzywat ponownie g Termin waznosci
Nie wyjatawiac ponownie A Przestroga Wyjatowiono tlenkiem etylenu
Data Dﬂ Sprawdzvic'wi_l}snlgtlrlfjcdiit‘liylkowanialub STERILE| R Wyjatowione przez napromieniowanie
‘ Dodany piyn Numer katalogowy “ Wysterylizowano para lub suchym, goracym powietrzem
Nie zawiera Autoryzowany pr iciel w "
@ Kaczuke [Ec [reP] Uit uropeisi M Data produkcji
. Ostrzezenie; pole magnetyczne (kolor 26ty I
@ Numer seryjny oznacza znak ostrzezenia) Producent
. . :i ® Ostrzezenie: Przy dodawaniu lub odciaganiu piynu przez zbiomik
}( Npirogenny LOT|  fodpart >21g nalezy uzywac wytacznie igiet o rozmiarze 21 lub mniejszych.
X MENTOR Mentor Medical Systems B.V.
<$’ MENTOR’ 3041 Skyway Circle North Zerikedreef 2
Irving, TX 75038-3540 2333 CL, Leiden
Aby uzyskat potaczenie z dziatem obstugi klienta, USA Holandi
i 972-252-6060 oande
prosimy o telefon pod numer (800) 235-5731 w USA; Sanl +31-71-7513600
lub poza USA, pod numer (805) 879-6000 lub o kontakt
z przedstawicielem lokalnym.

www.mentorwwllc.com « www.mentordirect.com 2797
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EXPANDERE TISULARE MAMARE CPX™4 S| EXPANDERE TISULARE MAMARE PREVAZUTE CU ARIPIOARE
DE SUTURACPX™4 DE LAMENTOR®

DESCRIERE
Expanderele tisulare mamare MENTOR® CPX™4 si expanderele tisulare mamare prevazute cu aripioare de suturd CPX™4 se utilizeaza pentru
reconstructia mamara post-mastectomie si sunt destinate pentru implantare subcutanata sau submusculara temporara. Pentru a asigura
elasticitatea si integritatea acestor expandere tisulare, invelisurile sunt fabricate din straturi reticulate succesive de elastomer siliconic.
Consolidarea superioara si anterioara permite extinderea directionald la nivelul polului inferior al dispozitivelor. Dispozitivele sunt prevazute cu
domuri de injectare integrale, din elastomer siliconic, cu detectie magnetica si includ o zona BUFFERZONE™ cu plasture autosigilant, tehnologie
autosigilanta (care contine gel siliconic) la partea anterioara a dispozitivului, pentru
areduce la minimum si/sau a preveni scurgerea, in cazul inteparii accidentale cu
acul. Produsele CPX™4 si CPX™4 cu dom de injectare cu aripioare de r de sutura
contin un magnet permanent de neodim. Acest magnet intern, atunci cnd este H H
utilizat impreuna cu accesoriul de localizare a portului de injectare magnetic

I Dom de injectare

CENTERSCOPE, ajuta injectorul sé identi ce cu precizie domul de injectare in timpul -

procedurilor de umplere a dilatatorului de tesut al pacientului. Pentru informatii Nescin L - Magnet
suplimentare despre compatibilitatea dispozitivului cu cAmpul magnetic, consultati o O

sectiunea Contraindicatii si Avertismente. adiatatorului de fesut

Identi carea locului domului de injectare poate  realizata prin utilizarea unui dispozitiv magnetic CENTERSCOPE™ de localizare a portului de
injectare, furnizat impreuna cu expanderul tisular. Instructiunile de utilizare a dispozitivului magnetic CENTERSCOPE™ de localizare a portului de
injectare sunt oferite in acest document. Injectiile trebuie efectuate prin utilizarea unei solutii de clorura de sodiu sterild, apirogend, conforma
U.S.P. (Farmacapeea SUA) si in cadrul zonei corespunzétoare domului de injectare. Dacd injectiile sunt efectuate pe domul de injectare sauin
afara acestuia, se pot produce scurgeri.

Expanderele tisulare mamare MENTOR® CPX™4 prevazute cu aripioare de sutura oferd medicilor chirurgi optiunea de a atasa dispozitivul la
tesutul adiacent, pentru a spori vizibilitatea dispozitivului. Medicii chirurgi pot coase pe orice parte a suprafetei aripioarei sau se poate utiliza

ori ciul pentru sutura pentru facilitare.

INDICATII

Este responsabilitatea chirurgului sd informeze viitoarele paciente sau reprezentantji acestora, inaintea interventiei chirurgicale, despre
indicatiile asociate cu utilizarea acestor produse.

Aceste expandere tisulare pot  utilizate pentru reconstructie mamara dupd mastectomie, corectie de san nedezvoltat, revizuire a cicatricilor si
proceduri legate de defecte tisulare. Dispozitivele sunt destinate pentru implantare subcutanata sau submusculard temporara.

CONTRAINDICATII
Este responsabilitatea chirurgului sa informeze viitoarele paciente sau reprezentantii acestora, inaintea interventiei chirurgicale, despre
contraindicatiile asociate cu utilizarea acestor produse.

Grupuri de paciente la care este contraindicat acest produs:

Utilizarea acestor expandere tisulare este contraindicatd la pacientele care prezintd oricare dintre urmdtoarele afectiuni:
*  Dispozitive implantate cum sunt stimulatoare (pacemaker), dispozitive de perfuzie a medicamentelor, dispozitive senzoriale arti ciale
etc., carearputea  afectate de un cmp magnetic.

e Infectje activa in orice parte a organismului.
e (Cancer mamar malign sau premalign existent, in lipsa unui tratament adecvat.
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Practici chirurgicale pentru care utilizarea produsului este contraindicatd din cauza compromiterii integritatii produsului:
e Numodi catiinvelisul sau domul expanderelor tisulare.

e Nuintroduceti medicamente sau substante in interiorul expanderelor tisulare, in afara de solutia sterild de ser  ziologic pentru
preparate injectabile.

e Bvitati contactul dispozitivelor cu Betadineg.

NOTA: utilizarea satisfécétoare a oricarui expander tisular pentru substitutie tisulard in urma mastectomiei sau a unor traumatisme poate
necesita proceduri speciale de reconstructje.

AVERTISMENTE
Este responsabilitatea chirurgului sa informeze viitoarele paciente sau reprezentantii acestora, inaintea interventiei chirurgicale, despre
avertismentele posibile asociate cu utilizarea acestor produse.
1. (dmpuri magnetice
e NU utilizati aceste dilatatoare de tesut la pacientii care au un dispozitivimplantat anterior care ar putea  afectat de un cmp
magnetic (cumar  dispozitive de administrare a medicamentelor, stimulatoare cardiace, dispozitive de detectare arti ciald etc.).

*  IRMnutrebuie utilizat la paciente la care s-au implantat aceste dispozitive, deoarece pot aparea deplaséri ce provoaca dureri la

paciente sau deplasari ale expanderelor, care ar putea necesita interventji chirurgicale de revizuire.
2. Radioterapie

e Mentor nu atestat efectele in vivo ale radioterapiei in cazul utilizérii acestor dispozitive si nu poate garanta siguranta unei astfel de
utilizari. Decizia privind utilizarea acestor dispozitive la pacientele cdrora urmeazd sa li se efectueze radioterapie trebuie luatd de
catre medicul chirurg si de cétre medicul specialist in oncologie radiologica.

3. Extruzia dispozitivului

e S-ademonstrat cd incidenta extruziei expanderului tisular creste in cazul in care expanderul tisular a fost pozitionat in zone cu
leziuni precum tesuturi cu cicatrici, cu iradieri masive sau cu arsuri sau zone cu fracturi osoase cominutive, in care s-a efectuat
reducerea chirurgical severd a zonei si cand s-au administrat steroizi in buzunarul chirurgical.

4. Aceste dispozitive sunt destinate numai pentru utilizare temporard.

*  Expansiunea tisulara in reconstructia mamara dureazd, de obicei, intre patru si sase luni.
5. Reutilizare

e Expanderele tisulare sunt numai de unicd utilizare. Nu resterilizati.
6. Aseevita deteriorarea in timpul interventiei chirurgicale

e Trebuie avut grija pentru a se evita deteriorarea dispozitivelor cu instrumente chirurgicale.

*  Nuintroduceti sau nu reparati un expander tisular deteriorat.

*  Actionati cu grijd in cursul procedurilor ulterioare, cum sunt extensie tisulard, capsulotomie deschisd, revizuirea buzunarelor
mamare, aspiratia hematoamelor sau seroamelor si biopsie/lumpectomie, pentru a evita deteriorarea invelisurilor, domurilor
sau cavitdfilor expanderelor tisulare.

e CEvitati contactul expanderelor tisulare cu dispozitive de cauterizare de unica utilizare, de tip condensator.

1. Umplere adecvatd .

*  Medicii chirurgi trebuie sa veri ce pozitia domului de injectare inainte de a adauga sau extrage uid. Infeparea cu ac in cadrul
sau in afara domului de injectare poate duce la penetrarea invelisului, provocand dezum  are, sau poate compromite domul
de umplere, facand necesard substituirea dispozitivului. Cu toate cd expanderele tisulare prezintd o zond cu petec autosigilant
BUFFERZONE™ care circumscrie domul de injectare, NU INCERCATI SA INJECTATI IN ZONA DIN JURUL DOMULUI deoarece
deteriorarea dispozitivului este inca posibila.

e Mentor lasé la latitudinea medicilor chirurgi selectia inciziei optime si a dimensiunii buzunarului pentru con guratia, stilul si
volumul proiectat al expanderului tisular ales.
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8. Siguranta suturii
e Avetigrija cnd suturati dispozitivul fn pozitie. Evitati inteparea fnvelisului expanderului tisular in cursul implantarii si pozitiondrii.
Tn cazul in care invelisul expanderului tisular este compromis, scoateti expanderul tisular si inlocuiti-| cu unul nou.
e Domul de injectare nu trebuie penetrat cu un ac mai mare de 21 calibrul standard, deoarece este posibil sa nu se resigileze.
Injectiile trebuie efectuate numai in partea superioard a domului de injectare, perpendicular + 30° fatd de baza si in cadrul inelului
domului de injectare.

e Um areaexcesiva a dispozitivului poate duce la necroza tisulara/tromboza.
*  Imposibilitatea de aum a dispozitivul se poate datora scurgerii sau injectiilor care nu penetreaza domul de injectare.

e Scurgerile de la nivelul domului de injectare pot - rezultatul utilizarii unui ac de injectare de dimensiuni inadecvate, efectudrii
injectiilor in afara inelului domului de injectare sau presiunii excesive asupra tesutului supraiacent la nivelul locului expanderului
tisular, ceea ce determina o contrapresiune directionatd spre locul de injectare.

9. Instructiuni pentru paciente

»  Pacienta trebuie avertizata ca miscarile intense ale corpului (de exemplu activitatea  zicd) sau manipularea excesiva sau
traumatismele in regiunea in care este amplasat expanderul pot cauza tensiunea dispozitivului si pot duce la dezum area
ulterioara a acestuia.

PRECAUTII

*  Esteresponsabilitatea chirurgului sé informeze viitoarele paciente sau reprezentantii acestora, inaintea interventjei chirurgicale, despre
complicatiile posibile asociate cu utilizarea acestor produse.

e Infectiile preexistente trebuie tratate si rezolvate inaintea implantdrii expanderului tisular.

e Qrice medic chirurg care efectueazd mamoplastie reconstructiva cu expandere tisulare trebuie sa e familiarizat cu tehnicile curente
disponibile pentru mésurarea pacientei, determinarea dimensiunii expanderului tisular si efectuarea interventiei chirurgicale.

e Scamele, praful, talcul, pudra de pe manusile chirurgicale, scamele provenite de pe campul operator si de pe burete, amprentele digitale,
uleiurile de corp si alte produse contaminante de suprafatd, depozitate pe expanderul tisular in urma manipuldrii inadecvate, pot provoca
reactii de corp strdin. Tehnicile de curdtenie si asepsie trebuie strict respectate pentru a preveni contaminarea expanderului tisular si
complicatiile posibile. Instrumentele si manusile chirurgicale trebuie curatate de orice impuritati inainte de manipularea expanderului
tisular.

* Tnvelisul din elastomer siliconic poate  usor sectionat cu bisturiul sau rupt prin tensiune excesiva, manipulare cu instrumente tocite sau
penetrare cu acul. Acest lucru va determina dezum area ulterioara si/sau ruptura. Toate protezele trebuie veri- cate cu atentie in vederea
veri cdrii integritd{ii structurale, Tnaintea i in timpul implantarii.

e Orice proceduri chirurgicale ulterioare in zona expanderului tisular trebuie efectuate cu prudentd extremé, deoarece se pot produce
deteriorari. In cazul in care expanderul tisular este deteriorat, acesta trebuie indepartat.

Inainteainterventiei chirurgicale, orice dispozitiv trebuie veri cat in vederea permeabilitatii acestuia si monitorizat permanent pe X
parcursul procedurii chirurgicale, pentru a se asigura cd integritatea structurald a dispozitivului nu este compromisa in niciun mod. In
momentul interventiei chirurgicale trebuie s& e disponibil un expander tisular de rezerva.

e Existd posibilitatea contamindrii cand se adauga sau se scoate  uidul din dispozitiv. Utilizati tehnici aseptice cand introduceti solutie de
ser  ziologic in expanderul tisular; se recomandd un ambalaj de solutie sterilé de ser  ziologic de unic folosintd.

REACTII ADVERSE

Orice pacient cdruia i se efectueazd o interventie chirurgicald poate  subiectul unor posibile complicatji intraoperatorii sau postoperatorii
neprevazute. Reactiile si complicatiile potentiale asociate cu utilizarea unui expander tisular trebuie discutate cu pacienta si intelese de catre
aceasta, inaintea interventiei chirurgicale. Constituie responsabilitatea medicului chirurg, si Mentor lasa acest lucru la latitudinea medicului
chirurg, sa ofere pacientei informatiile respective si sa evalueze raportul risc/bene ciu potential pentru  ecare pacienta in parte.
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Complicatiile care pot rezulta in urma utilizarii unui expander tisular includ riscuri asociate cu medicamentele si metodele utilizate in procedurile
chirurgicale, ca si cu gradul de intolerantd al pacientei la orice corp strdin prezent in organism. Complicatjile pot include urmatoarele, dar fara
a limitate la acestea:

Interventii chirurgicale suplimentare
* Interventjile chirurgicale suplimentare vor - necesare pentru inlocuirea unui expander tisular dezum  at si/sau pentru completarea
procedurii de reconstructie a sanului.

Cancer
e Studiile publicate indica faptul ¢ tumorile mamare nu sunt mai frecvente la femeile cu implante comparativ cu cele férd implante.

Formarea si contractia capsulei
e Formarea postoperatorie a unei capsule de tesut brosin jurul unui dispozitiv implantat reprezinta un raspuns - ziologic normal
la implantarea unui obiect strdin. Formarea capsulei apare |a toate pacientele, in grade diferite. Capsulele variaza de la subtjri
a groase.

e Poate apdrea contractura capsulei broase, independent de grosimea acesteia. Pot aparea disconfort, durere, duritate tisulara
excesivd, deformarea tesutului expandat, dezum are, sensibilitate crescutd la palpare si incretirea si/sau deplasarea expanderelor
tisulare, iar acestea pot necesita interventjie chirurgicala. La unele paciente, duritatea tisulara poate reaparea dupd procedurile
chirurgicale corective.

Complicatii ale expansiunii tisulare
e Subtiere sau necroza tisulard.
*  Descuamarea tesutului slab vascularizat.

*  Hematom postoperator semni  cativ, manifestat prin cresterea in dimensiuni, sensibilitate si modi care de culoare, care duce,
in lipsa tratamentului, la extruzia dispozitivului.

*  Presiune excesiva asupra tesutului localizat deasupra dispozitivului sau traumatisme la nivelul tesuturilor inconjuratoare, care pot
duce la trombozd venoasa, necroza pielii situate deasupra dispozitivului si extruzie ulterioard. Pentru reparatia tisulara poate
necesard dezum area sau indepdrtarea dispozitivului.

Afectiuni ale tesutului conjunctiv
e Auapdrut preocupari legate de asocierea implantelor mamare cu aparitia unor tulburdri autoimune sau ale tesutului conjunctiv,
cum sunt lupus, sclerodermie, sau artritd reumatoid, datoritd unor cazuri raportate in literatura de specialitate la un numar
redus de femei cu implant. Revizia mai multor studii epidemiologice ample la femei cu sau fara implanturi indica faptul cd aceste
afectiuni nu sunt mai frecvente la femeile cu implanturi comparativ cu cele raportate la femeile fara implanturi.

Dezum are/Rupturd/Scurgere
e Expanderele tisulare umplute cu solutie de ser  ziologic se dezum &in cazul in care solutia de ser  ziologic se scurge prin domul
nesigilat sau deteriorat sau printr-o - surd a invelisului expanderului tisular. Dezum  area poate aparea imediat sau progresiv, in
decurs de mai multe zile, si se observa prin reducerea dimensiunii sau formei dispozitivului. Este necesard o interventie chirurgicald
suplimentara pentru indepértarea dispozitivelor dezum ate.

Nemultumire legata de rezultatele cosmetice
*  Dimensiunea incorectd a expanderului tisular, localizarea inadecvata a cicatricii sau aspectul si pozitionarea gresitd sau migrarea
expanderului pot interfera cu obtinerea unui rezultat cosmetic satisfacator. Aceste complicatii sunt in general asociate cu procedura
si tehnica chirurgicald.
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Extruzia expanderului tisular/intreruperea vindecérii plagii
e Necroza cutanatd si/sau formarea de cruste pot - rezultatul tensiunii excesive la nivelul pielii supraiacente expanderului tisular,
traumatismelor la nivelul pielii in timpul procedurii chirurgicale sau grosimii inadecvate a tesutului, care inhiba circulatia. Poate
aparea expunerea ulterioara si/sau extruzia expanderului tisular.
»  Dislocarea, résucirea, fractura sau extruzia pot aparea in urma dimensiondrii si/sau pozitionarii inadecvate a expanderului tisular,
de exemplu cand expanderul tisular este prea mare, sau cand buzunarul este prea mic, sau cand evaluarea preoperatorie
a tensiunilor a fost inadecvatd, provocand deplasarea expanderului tisular.

*  S-ademonstrat cd incidenta extruziei expanderului tisular creste in cazul in care expanderul tisular a fost pozitionat in zone cu
leziuni precum tesuturi cu cicatrici, cu iradieri masive sau cu arsuri sau zone cu fracturi osoase cominutive, in care s-a efectuat
reducerea chirurgical severd a zonei si cand s-au administrat steroizi in buzunarul chirurgical.

Acumulare de uide
e S-auraportat acumularea postoperatorie excesivd de - uide si reacumularea tranzitorie de - uide i jurul expanderului tisular,
ca rezultat al traumatismelor si dupa activitate - zicd intensa.

Hematom
e Hemostaza efectuata cu atentie este importantd pentru prevenirea formérii hematoamelor postoperatorii. in cazul in care
hemoragia excesiva persista, se recomanda sa nu se utilizeze dispozitivul pAnd cand hemoragia este controlata.
e Hematomul postoperator semni cativ, manifestat prin cresterea in dimensiuni, sensibilitate si modi care de culoare a tesutului,
poate duce, in lipsa tratamentului, la extruzia dispozitivului.

Infectie
*  Infectia, manifestatd prinin amatie, sensibilitate, durere si febrd, poate apdrea in perioada postoperatorie imediatd sau in
orice moment dupd introducerea dispozitivului. In absenta simptomelor clasice, infectiile subacute sau cronice pot di cil de
diagnosticat. Dacd infectia nu se vindeca prompt in urma tratamentului adecvat, este indicatd scoaterea expanderului tisular.

*  Sindromul de soc toxic a fost raportat ca o complicatie a mamoplastiei, atat augmentative cat si reconstructive.

Durere
e Durerea poate avea severitate (grade) si duratd (in timp) variabild, in cursul procesului de expansiune tisulara.

Cutarea expanderului tisular
*  Launele paciente, medicii chirurgi au raportat aparitia unei cutari vizibile sau palpabile a invelisului, de obicei asociata cu protezele
texturate. Pliurile invelisului pot ~ vizibile sub pielea supraiacenta. S-a raportat ca acest lucru apare mai frecvent la: paciente cu
piele subtire, cu tesut adipos subcutanat redus sau absent; pozitionare subglandulard in loc de submusculard; un expander tisular
prea mare comparativ cu dimensiunea buzunarului mamar sau structurii pacientei; tesut supraiacent minim sau de calitate scazutd,
sau atunci cand exista contractura si/sau volum de umplere insu cient.

PROCEDURA DE INREGISTRARE A EXPANDERELOR TISULARE

Fiecare dispozitiv este furnizat cu o eticheta de inregistrare a pacientei, care contine numarul de catalog si numdrul de lot pentru unitatea
respectiva. Una dintre aceste etichete sensibile la presiune trebuie atasata direct la sa pacientei. Pe eticheta trebuie indicate data implantdrii,
datele referitoare la umplerea expanderului (data si volumul) si data explantarii.

Sterilitate
Expanderele tisulare sunt furnizate sterile. Produsele sunt sterilizate prin caldurd uscata si sunt numai de unica utilizare. Nu resterilizagj.
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Selectia implantului
Unele dintre variabilele importante identi cate, legate de interventia chirurgicala si de dimensiunea implantului, includ urmétoarele:
e Expanderul tisular nu trebuie s& e prea mic sau prea mare comparativ cu dimensiunile peretelui toracic al pacientei.
*  Tesutul disponibil trebuie s& ofere o acoperire adecvata a dispozitivului.
*  Pozitionarea submusculara a expanderului poate  preferabil la pacientele cu tesut subtire sau de calitate slabd.
»  Trebuie creat un buzunar uscat, bine de nit, cu dimensiuni si simetrie adecvate, pentru a permite pozitionarea platd a implantului
pe o suprafata neteda.
e FEvitatj oincizie prea mica.

PROCEDURI DE TESTARE PENTRU EXPANDERE TISULARE

Imediat inainte de utilizare, dispozitivul trebuie testat in vederea veri carii permeabilitagii si integritaii invelisului. Acest lucru poate  realizat
prin pasii urmétori:

1. Utilizdnd un ac de calibru standard 21, um atj partial dispozitivul cu aer, prin domul de injectare.

2. Scufundati proteza umpluta cu aer intr-un lichid de testare apirogen, steril (apa sau ser ziologic).

3. Aplicati o presiune usoard si veri cati dacd exista intepéturi sau scurgeri posibile.

MENTINEREA HEMOSTAZEI/EVITAREA ACUMULARII DE FLUID

Hemostaza efectuata cu atentie este importanta pentru prevenirea formérii hematoamelor postoperatorii. in cazul in care hemoragia excesiva
persista, implantarea dispozitivului trebuie amanatd pand cand hemoragia este controlatd. Evacuarea postoperatorie a hematomului sau
seromului trebuie efectuatd cu grija, pentru a evita contaminarea expanderului sau deteriorarea provocatd de instrumente ascutite.

DISPOZITIV DE LOCALIZARE A PORTULUI DE INJECTARE MENTOR

Instructiuni de utilizare

Utilizand o tehnicd sterild, scoateti dispozitivul magnetic CENTERSCOPE™ de localizare a portului de injectare din punga steril. Prindeti
dispozitivul de localizare cu 0 ménd, asigurandu-va ca bratul magnetic cu rotatie libera este orientat in sens opus fata de mana care il sustine.
Pozitionati baza dispozitivului (portiunea plata) pe pacientd. Efectuati o miscare circulara a dispozitivului pand cand braful magnetic detecteazd
(este orientat spre) locatia domului de injectare. Urmati directia indicatd de brat péna cand bratul este orientat exact spre ori ciul de la baza
dispozitivului de localizare (tinta). Cand bratul este centrat perfect in tinta, locul de injectare a fost detectat.

Pentru marcarea injectiei, urmati una dintre aceste optiuni:

Optiuneal: cu bratul magnetic centrat in tintd, efectuati un marcaj cu un marker chirurgical steril in - ecare dintre cele trei crestaturi din
jurul perimetrului anterior al bazei. in continuare, efectuati al patrulea marcaj in ori ciul localizat in spatele brafului magnetic,
care trece prin haza centrald a dispozitivului de localizare. Dupa ce au fost efectuate toate cele patru marcaje, luati dispozitivul
de pe pacientd. Utilizand acelasi marker, uniti atent punctele opuse cu o linie, formand un semn «in forma de cruce» pentru
injectare. Apoi, efectuati un marcaj clar in punctul in care se intersecteaza cele doua linii perpendiculare. Acest punct este locul
de injectare.

Optiunea2:  cu bratul magnetic centrat in tint, apasati usor dar ferm dispozitivul pe pacienta. Mentineti timp de cateva secunde.

Ridicati dispozitivul de pe pacienta. Semnul reliefat «X» de pe partea inferioard a dispozitivului de localizare va lasa un marcaj
«in forma de cruce, clar imprimat pe pielea pacientei. Marcati centrul semnului in formd de cruce cu un marker chirurgical
steril. Acest punct este locul de injectare.

Optiunea3: utilizati o combinatie a optiunilor 1 i 2 pentru con rmarea suplimentara a punctului optim de injectare.
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PROCEDURA DE UMPLERE A EXPANDERULUI TISULAR

Pentruaum aexpanderul tisular:

1. Identi catilocul domului de injectare utilizdnd dispozitivul magnetic CENTERSCOPE™
de localizare a portului de injectare inclus impreuna cu expanderul tisular.

2. Dupdceafostidenti catcentrul domului, se poate utiliza un marker cutanat pentru
aidenti cazonade injectare.

3. Um arease efectueaza prin marcajul prealabil al pielii, introducand un ac de calibru standard
21 la partea superioara a locului de injectare, perpendicular + 30° fata de bazd si umpland
dispozitivul cu solutie injectabild sterila, apirogena U.S.P. (Farmacopeea S.U.A.) de clorurd de
sodiu.

4. Injectiile trebuie efectuate in domul de injectare. Dacd injectiile sunt efectuate in cadrul sauin
afara domului de injectare, poate aparea scurgerea. Cu toate cd dispozitivul prezintd un petec_ Wéde injectare /
autosigilant BUFFERZONE™ care circumscrie domul de injectare, NU INCERCATI SA INJECTATI IN
AFARA DOMULUI DEOARECE POT SA APARA SCURGERI.

SUTURA (valabild doar in cazul expanderelor tisulare mamare CPX™4 si a expanderelor tisulare mamare prevazute cu aripioare
de sutura CPX™4 de la MENTORG)

Mentor nu recomanda niciun tip speci ¢ de material de sutura pentru pozitionarea dispozitivului. Réméne la latitudinea medicului chirurg

sa decida ce este adecvat din punct de vedere al tehnicii sale chirurgicale si pentru pacienta.

TNGRIJIREA POSTOPERATORIE
Mentor recomanda ca partea superioara a pacientei sa e infasurata cu un bandaj elastic, cu benzi adezive laterale si s& poarte un sutien
chirurgical timp de 24 ore pe zi, pentru a preveni deplasarea dispozitivului.

EVALUAREA PRODUSULUI

Mentor solicitd ca orice complicatie si/sau explantare rezultatd in urma utilizarii acestui dispozitivsa e adusd imediat la cunostinta
reprezentantului Mentor local, care va - responsabil de informarea Departamentului de reclamatii Mentor. Dacé este necesara explantarea, se
va efectua analiza dispozitivului explantat, iar pacientului si medicului trebuie sa li se ceard permisiunea de a permite efectuarea de teste care ar
puteamodi ca starea dispoxzitivului. Mentor solicitd ca orice dispozitive explantate sa e trimise Departamentului de reclamatii Mentor pentru
examinare si analiza. Pentru instructiuni privind returnarea dispozitivelor explantate, va rugam sa sunati la 1-866-250-5115 sau sa trimiteti un
e-mail la RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com inainte de a returna orice dispozitiv companiei Mentor.

AUTORIZATIE PENTRU BUNURI RETURNATE
Produsul returnat trebuie sa aiba toate sigiliile producatorului intacte pentrua eligibil pentru credit sau inlocuire. Produsele returnate pot
supuse unei taxe de recerti- care. Pentru detalii, consultati Departamentul de Relatii cu Clientii Mentor.

EXONERARE DE RASPUNDERE TN LEGATURA CU INFORMATIILE PRIVIND PRODUSUL

Mentor declind in mod expres toate garantiile, scrise sau verbale, prevazute de lege, exprimate sau implicite, prin efectul legii sau in alt mod,
incluzand, faraa  limitate la acestea, orice garantji implicite sau de vandabilitate, potrivire sau design, in masura in care acest lucru este permis
de legislatia aplicabild. Mentor nuva  responsabil pentru nicio pierdere directd, incidentald sau subsecventd, deterioréri sau cheltuieli, directe
sau indirecte, rezultate din utilizarea acestui produs. Nicio reprezentare sau nicio altd a rmatjie de fapte, incluzand, farda  limitate la acestea,
declaratiile privind caracterul adecvat pentru utilizare sau performanta produsului nu trebuie sa reprezinte sau s@ e considerate o garantie

din partea Mentor indiferent de scop. Mentor nu asuma si nu autorizeaza nicio alt obligatie sau responsabilitate suplimentard in legaturd cu
acest dispozitiv.
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Tehnicki list
EKSPANDERI ZA TKIVO DOJKE MENTOR® CPX™4 | EKSPANDERI ZA TKIVO DOJKE S JEZICCIMA ZA
ZASIVANJE CPX™4
OPIS

Ekspanderi za tkivo dojke s jezitcima za zadivanje MENTOR® CPX™4 i CPX™4 upotrebljavaju se za rekonstrukciju dojke nakon mastektomije.
Namijenjeni su za privremenu supkutanu ili submuskularnu ugradnju. Da bi se ovim tkivnim ekspanderima osigurala elasticnost i cjelovitost,
stijenke su im izradene od vise medusobno povezanih slojeva silikonskog elastomera. Pojacanje na gornjoj i prednjoj strani omogucuju
usmjeravanie Sirenja (ekspanziju) na donjem polu proizvoda. Ekspanderi imaju ugradene komorice za injiciranje nacinjene od silikonskog
elastomera koje se mogu detektirati magnetom, a sadrZe samozatvarajucu BUFFERZONE™ izradenu tzv. “self-sealing” tehnologijom (koja sadrZi
silikonski gel) u prednjem dijelu ekspandera, a koja na najmanju mjeru svodi Komora za njiciranje

odnosno sprjecava propustanje dode i do slu¢ajnog probadanja iglom. U komori I

zainjiciranje CPX™4 i CPX™4 s jeziccima za kirurSki konac nalazi se rijetki zemni,
trajni magnet. Ovaj interni magnet, ako se upotrebljava s magnetskim tragatem H
injekcijskog otvora CENTERSCOPE®, pomaZe lijecniku da totno identi- cira komoru

zainjiciranje tijekom postupka punjenja tkivnog ekspandera. Zavise informacijao itk zigluod |1
kompatibilnosti uredaja s magnetskim poljem, pogledajte odjeljke Kontraindikacije
i Upozorenja.

Mjesto za injekciju moze se identi- cirati pomocu magneta za lociranje injekcijske komorice CENTERSCOPE™, koji se isporucuije s tkivnim
ekspanderom. Upute za uporabu magneta za lociranje injekcijske komorice CENTERSCOPE™ navedene su u ovom dokumentu. Za injekcije se
mora upotrebljavati sterilna, nepirogena otopina natrijeva klorida (prema americkoj farmakopeji) i moraju se injicirati u podrucje injekcijske
komorice. Ako se injekcija da na injekeijski jastutic ili izvan njega, moze doti do istjecanja.

Ekspanderi za tkivo dojke s jeziccima za zaSivanje MENTOR® CPX™4 kirurgu daju mogucnost da ekspander pricvrsti za okolno tkivo kako bi

se poboljSala njegova stabilnost. Kirurzi mogu postaviti Sav na bilo kojem dijelu povrsine jezicca ili mogu upotrijebiti rupicu za Sivanje radi
dodatne prakticnosti.

Magnet

Prikaz komore za injiciranje tkivnog ekspandera

INDIKACIJE
Kirurg je buduce pacijentice ili njihove predstavnike duzan prije operacije upoznati s indikacijama povezanima s upotrebom ovih proizvoda.

Ovi tkivni ekspanderi mogu se upotrebljavati za rekonstrukeiju dojke nakon mastektomije, korekciju nepotpuno razvijene dojke, reviziju oziljka i
zahvate radi ispravljanja tkivnog defekta. Ekspanderi su namijenjeni za privremenu supkutanu ili submuskularnu ugradnju.

KONTRAINDIKACIJE
Kirurg je buduce pacijentice ili njihove predstavnike duzan prije operacije upozoriti na moguce kontraindikacije povezane s upotrebom ovih
proizvoda.

Skupine pacijentica u kojih je proizvod kontraindiciran:
Primjena ovih tkivnih ekspandera kontraindicirana je u pacijentica s bilo kojim od sljedecih stanja:

+ Ugradeni medicinski proizvodi poput sréanih elektrostimulatora, uredaja za doziranje lijeka, osjetilnih pomagala i slicno, na koje bi moglo
utjecati magnetsko polje.

«  Aktivnainfekcija bilo gdje u tijelu.
+ Postojeci maligni ili premaligni tumor dojke bez odgovarajuce terapije.
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Kirurske prakse u kojima je kontraindicirana upotreba ovog proizvoda zbog moguceg narusavanja njegove gjelovitosti:
+ Ne mijenjajte stijenku niti jastuci¢ na tkivnom ekspanderu.
+ Nestavljajte nikakve lijekove ni tvari u unutraSnjost tkivnog ekspandera, osim sterilne - zioloke otopine za injekcije.
+ Ne dopustite da proizvodi dodu u dodir s preparatom Betadine®.

NAPOMENA: zadovoljavajuca upotreba obaju tkivnih ekspandera za zamjenu tkiva nakon mastektomije ili traume moZe iziskivati posebne
rekonstrukcijske zahvate.

UPOZORENJA
Kirurg je buduce pacijentice ili njihove predstavnike duzan prije operacije upoznati s mogucim upozorenjima u vezi s upotrebom ovih proizvoda.
1. Magnetska polja
+  Ove tkivne ekspandere NEMOJTE upotrebljavati kod pacijentica s prethodno implantiranim uredajem na koji bi moglo utjecati
magnetsko polje (kao $to su uredaji za infuziju lijeka, elektrostimulatori srca, uredaji za umjetno prepoznavanje, itd.).
+  Pacijentice s ugradenim ovim proizvodima ne smiju se podvrgavati NMR-snimanju jer moZe doci do pomicanja, $to u pacijentice moze
izazvati bol ili pomicanje ekspandera koje bi moglo iziskivati revizijsku operaciju.
2. Radioterapija
+ Mentor nije ispitao in vivo utinke radioterapije na ove proizvode i ne moze jam¢iti sigurnost za takvu upotrebu. Odluku o upotrebi ovih
proizvoda u pacijentica koje se podvrgavaju radioterapiji trebaju donijeti kirurg i radioonkolog.
3. Istiskivanje (ekstruzija) proizvoda
+  Pokazalo se da incidencija ekstruzije (izbacivanja) ekspandera raste kada ga se ekspander postavlja u ozlijedena podrucja, kao Sto je
oziljkasto, jako ozraceno ili opeceno tkivo, podrucja zdrobljene kosti ili ona gdje je prethodno izvedena drasticna kirurska redukcija,
te onda kada se u kirurski dzep primjenjuju steroidi.
4. Ovisu proizvodi iskljucivo za priviemenu primjenu.
+  Ekspanzija tkiva kod rekonstrukcije dojke obicno traje od éetiri do Sest mjeseci.
5. Ponovna upotreba
+ Tkivni ekspanderi su samo za jednokratnu upotrebu. Ne resterilizirati.

6.  lzbjegavajte ostecenja tiiekom operacije
+ Treba paziti da se izbjegne oStecenje ekspandera kirurskim instrumentima.
+ Neumecite i ne pokusavajte popraviti osteceni tkivni ekspander.
+  Budite pazljivi pri kasnijim postupcima poput ekspanzije tkiva, otvorene kapsulotomije, revizije prsnog dzepa, aspiracije hematoma li
seroma i biopsije/lumpektomije da izbjegnete oStecenje stijenke, jastucica ili mjehura u tkivnom ekspanderu.
+  Tkivne ekspandere ne dodirujte jednokratnim, kondenzatorskim kauterima.
1. Pravilno punjenje
+  Prije dodavanja li izvlatenja tekucine, kirurg mora provjeriti polozaj injekcijskog jastutica. Zabadanje igle u injekeijski jastucic ili izvan
njega moze probiti stijenku i uzrokovati praznjenje ili narusiti cjelovitost jastucica za punjenje i iziskivati zamjenu proizvoda. lako tkivni
ekspanderi imaju zonu sa samozatvarajucom BUFFERZONE™ zakrpom oko injekcijskog jastutica, NE POKUSAVAITE UBRIZGAVATI U
PODRUCJE OKO JASTUCICA, jer svejedno moze doéi do otecenja.
+ Mentorkirurzima povjerava odabir optimalne veli¢ine reza i dZepa za odabranu kon guraciju, stil i istaknuti obujam ekspandera za tkivo.
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8. Sigurnost pri Sivanju
+  Proizvod paljivo zaSivajte na njegovo mjesto. Izbjegavajte busenje stijenke tkivnog ekspandera pri ugradnji i namjestanju. Narusi li se
cjelovitost stijenke tkivnog ekspandera, izvadite ekspander i zamijenite ga novim.
¢ Uinjekeijski se jastucic ne smije prodirati iglama debljima od standardne veli¢ine 21 gaugea, jer se u tom slucaju on mozda nece zatvoriti.
Injekcije treba davati iskljucivo u vrh injekcijskog jastutica, okomito +30° u odnosu na bazu i unutar prstena injekcijskog jastucica.
+  Pretjerano punjenje proizvoda moze izazvati nekrozu tkiva ili trombozu.
+ Nemogucnost punjenja proizvoda moze biti uzrokovana propustanjem ili injekcijama koje ne prodiru u injekcijski jastucic.
+  Propustanje injekcijskog jastuci¢a moze biti uzrokovano neodgovarajuéom debljinom injekcijske igle, ubrizgavanjem izvan prstena
injekcijskog jastutica ili prevelikim pritiskom na tkivo koje prekriva ekspander, $to uzrokuje povratni tlak prema mjestu ubrizgavanja.
9. Upute za pacijenticu

+  Pacijenticu treba upozoriti da Zustri pokreti tijela (npr. tjelovjezba) te pretjerana manipulacija ili trauma u podrutju ekspandera mogu
uzrokovati naprezanje proizvoda i izazvati njegovo praznjenje.

MJERE OPREZA

¢ Kirurg je buduce pacijentice ili njihove predstavnike duzan prije operacije upozoriti na moguce komplikacije povezane s upotrebom ovih proizvoda.

+  Postojeca infekcija mora se lijeciti i izlijeciti prije ugradnje tkivnog ekspandera.

+ Svaki kirurg koji izvodi rekonstrukcijsku mamoplastiku s tkivnim ekspanderima mora dobro poznavati danas dostupne tehnike za mjerenje
pacijentice, odredivanje veli¢ine tkivnog ekspandera i izvodenje operacije.

+ Dlaice od tkanine, talk, prasak s kirurskih rukavica, dlacice s plahta ili spuzve, otisci prstiju, kozmeticka ulja i drugi povrdinski kontaminanti
nepravilnim rukovanjem dospjeli na povréinu tkivnog ekspandera mogu uzrokovati reakcije na strano tijelo. Strogo pridrzavanje Cistih,
asepticnih tehnika mora se odrZavati da se sprijeci kontaminacija tkivnog ekspandera i moguce komplikacije. Prije rukovanja tkivnim
ekspanderom, kirurski instrumenti i rukavice moraju se isprati da se odstrane sve negistoce.

+  Vanjska stijenka od silikonskog elastomera moze se lako zarezati skalpelom ili potrgati pretjeranim naprezanjem, manipulacijom tupim
instrumentima ili probiti iglom. Nakon toga moze uslijediti splasnjavanje ili puknuce. Strukturna cjelovitost svih protetickih proizvoda mora
se paljivo pregledati prije i tijekom ugradnje.

+  Svidaljnji kirur3ki zahvati u podrucju ugradnje tkivnog ekspandera moraju se izvoditi krajnje oprezno jer moze doti do njegova ostecenja. U
slucaju da se tkivni ekspander odteti, mora se izvaditi.

+  Nepropusnost svakog ekspandera mora se provjeriti prije upotrebe i stalno nadzirati tijekom postupka kako i se osiguralo da strukturna
cjelovitost ekspandera ni na koji nacin nije narusena. Cijelo vrijeme trajanja operacije mora biti dostupan spreman zamjenski tkivni ekspander.

+  Kada se tekucina dodaje ili izvlai iz ekspandera, postoji mogucnost kontaminacije. Pri punjenju tkivnog ekspandera  zioloSkom otopinom,
primjenjujte asepticnu tehniku. Preporucuje se jednokratno, sterilno pakiranje  zioloSke otopine.

NUSPOJAVE

Svaki pacijent koji se podvrgava kirurskom zahvatu podloZan je mogucim nepredvidenim operativnim i postoperativnim komplikacijama.
Spacijenticom s, prije operacije, moraju raspraviti moguce reakcije i komplikacije povezane s upotrebom tkivnog ekspandera i ona ih mora
razumieti. Kirurg je odgovoran i Mentor se uzda u kirurga da ¢e pacijentici dati te informacije i odvagnuti moguce rizike u odnosu na dobrobit za
svaku pacijenticu.

Komplikacije koje mogu proizadi iz upotrebe tkivnog ekspandera ukljucuju rizike povezane s lijekovima i metodama primijenjenima u
kirurSkom zahvatu, kao i stupanj nepodnodenja bilo kojeg stranog tijela ugradenog u tijelo pacijentice. Komplikacije mogu ukljucivati, ali se ne
ogranicavaju na sljedece:
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Dodatne operacije
+  Zazamjenu splasnutog tkivnog ekspandera i/ili da se dovrsi postupak rekonstrukcije dojke bit e potrebne dodatne operacije.

Rak
+  Objavljena ispitivanja ukazuju na to da rak dojke nije ucestaliji u Zena s implantatima nego u onih bez implantata.

Stvaranje i kontraktura kapsule
+  Postoperativno stvaranje kapsule od - broznog tkiva oko ugradenog implantata normalan je - zioloski odgovor na ugradnju stranog
tijela. Kapsula se stvara u svih pacijentica, u razlicitoj mjeri. Kapsule variraju od tankih do debelih.
+ Kontraktura brozne kapsule moze nastupiti neovisno o njenoj debljini. Mogu se pojaviti nelagoda, bol, pretjerana cvrstoca tkiva i
nepravilno oblikovano rastegnuto tkivo, praznjenje ekspandera, povecana opipljivost i nabiranje i/ili pomicanje tkivnog ekspandera i
mogu iziskivati kirurSku intervenciju. U nekih se pacijentica stvrdnjavanje tkiva moZe ponoviti nakon korektivnih kirurskih zahvata.

Komplikacije pri ekspanziji tkiva
«  Stanjivanje ili nekroza tkiva.
+  Ljustenje slabo prokrvljenog tkiva.

+  Veliki postoperativni hematomi koji se manifestiraju kao povecanje, osjetljivost i promjena hoje, ako se ne lijece, dovode do istiskivanja
ekspandera.

+  Pretjerani pritisak na tkivo smjesteno preko ekspandera ili trauma okolnih tkiva koji mogu dovesti do venske tromboze, pucanja koZe
iznad ekspandera ili njegovog posljedicnog izbacivanja. Za popravak tkiva, moze hiti nuzno praznjenje ili vadenje ekspandera.

Bolest vezivnog tkiva
+  Zabrinutost oko povezanosti implantata u dojkama s razvojem autoimunih bolesti i bolesti vezivnog tkiva, poput lupusa, skleroderme
ili reumatoidnog artritisa, nametnula se zbog malobrojnih u literaturi opisanih slu¢ajeva u zena s ugradenim implantatima. Pregled
nekoliko velikih epidemioloskih ispitivanja Zena s implantatima i bez njih ukazuje na to da ove bolesti nisu ucestalije u Zena s
ugradenim implantatima nego u Zena koje nemaju implantate.

SplaSnjavanje/pucanje/propustanje
+  Ekspanderi punjeni  ziolo3kom otopinom prazne se kada  zioloska otopina istjece kroz nezaptiveni ili oSteceni jastucic ili kroz
pukotinu na stijenci implantata. Do spla$najvanja moze doci odmah ili postupno, tijekom viSe dana, a prepoznaje se po gubitku
velicine ili promjeni oblika ekspandera. Za vadenje ispraznjenih ekspandera potrebna je dodatna operacija.

Nezadovoljstvo kozmetickim rezultatima
+  Neodgovarajuca velicina ekspandera, neodgovarajuci polozaj ili izgled oZiljka i pogreSan smijestaj ili pomicanje ekspandera mogu
onemoguciti zadovoljavajuci kozmeticki rezultat. Ove su komplikacije obicno povezane s kirurskim zahvatom i tehnikom.

Izbacivanje tkivnog ekspandera/prestanak zacjeljivanja rane

+ Nekrozai/ili ljustenje koze mogu proizai iz pretjeranog zatezanja koze koja prekriva tkivni ekspander, traume koze tijekom kirurskog
zahvata ili neodgovarajuce debljine tkiva koja sprjecava cirkulaciju. Uslijed toga moze doci do izlaganja ili izbacivanja tkivnog ekspandera.

+  PremjeStanje, uvijanje, pucanie ili izbacivanje mogu se dogoditi zbog neodgovarajuce velicine ili polozaja tkivnog ekspandera, na
primjer, kada je tkivni ekspadner prevelik ili je dzep premalen ili kada se zbog pogredne preoperativne procjene naprezanja tkivni
ekspander pomakne.

+  Pokazalo se da incidencija ekstruzije (izbacivanja) ekspandera raste kada ga se ekspander postavlja u ozlijedena podrucja, kao $to je
oziljkasto, jako ozraceno ili opeceno tkivo, podrucja zdrobljene kosti ili ona gdje je prethodno izvedena drasticna kirurska redukcija,
te onda kada se u kirurski dzep primjenjuju steroidi.
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Nakupljanje tekucine
+  Prijavljeno je postoperativno nakupljanje tekucine i prolazno ponovno nakupljanje tekucine oko tkivnog ekspandera kao rezultat
traume i nakon intenzivnog - zickog vjezbanja.

Hematom
+  Pailjivo zaustavljanje krvarenja vazno je da se sprijeci nastanak postoperativnih hematoma. Nastavi i pretjerano krvarenje,
preporucuje se ne upotrebljavati proizvod dok se krvarenje ne zaustavi.
+  Veliki postoperativni hematomi koji se manifestiraju kao povecanje, osjetljivost i promjena boje tkiva, mogu, ako se ne lijece, dovesti
do istiskivanja ekspandera.

Infekcija
+  Infekeija, koja se manifestira kao otok, osjetljivost, bol i vrucica, moze se pojaviti ubrzo nakon operacije ili bilo kada nakon ugradnje
ekspandera. Ako nisu prisutni klasi¢ni simptomi, subakutne ili kronicne infekcije mogu biti takve da se teko dijagnosticiraju. Ne
popusti li infekcija odmah pod odgovaraju¢om terapijom, indicirano je odstranjivanje tkivnog ekspandera.

+  Sindrom toksi¢nog Soka prijavljen je kao komplikacija i pri augmentativnoj i pri rekonstruktivnoj mamoplastici.

Bol
+  Tijekom procesa ekspanzije tkiva moze se osjecati bol razlicite jakosti (stupnja) i trajanja.

Nabiranje tkivnog ekspandera
+  Kirurzi su prijavili da je u nekih pacijentica dodlo do opipljivog nabiranja stijenke, obicno povezanog s teksturiranim protezama. Nabori
na stijenci mogu se vidjeti ispod koZe koja ga prekriva. ZabiljeZeno je da se to cedce dogada kod: pacijentica s tankom kozom koje
imaju malo ili nimalo potkoznog masnog tkiva; subglandularnog ¢es¢e no submuskularnog smjestaja; tkivnog ekspandera koji je
prevelik s obzirom na veli¢inu dZepa ili konstituciju pacijentice; minimalnog ili nekvalitetnog tkiva koje prekriva ekspander; ili u slucaju
kontrakcije i/ili nedostatnog obujma punjenja.

POSTUPAK EVIDENCIJE ZA TKIVNE EKSPANDERE

Svaki proizvod isporucuje se s naljepnicom za karton pacijentice, na kojoj su kataloski broj i broj serije jediniénog proizvoda. Jednu od ovih,
na pritisak osjetljivih naljepnica treba izravno pricvrstiti na karton pacijentice. Na naljepnici treba navesti datum ugradnje, podatke o Sirenju
(datum i obujam) i datum vadenja.

Sterilizacija
Tkivni ekspanderi isporucuju se sterilni. Proizvadi su sterilizirani suhim vruéim zrakom i samo su za jednokratnu upotrebu. Ne resterilizirati.

Odabir implantata
Neke od vaznih prepoznatih kirurkih varijabli i varijabli za odredivanje veli¢ine implantata ukljucuju sljedece:

+  Tkivni ekspander ne smije biti ni premalen niti prevelik u usporedbi s dimenzijama grudnog ko3a pacijentice.

+  Raspolozivo tkivo mora osigurati dobro prekrivanje ekspandera.

+  Submuskularni smjestaj ekspandera moze biti bolji u pacijentica s tankim ili nekvalitetnim tkivom.

+  Dase omoguci umetanje implantata ravno na glatku povrsinu, treba napraviti dobro de niran, suhi dzep odgovarajuce velicine i simetrije.
+  |zbjegavajte premalenu inciziju.
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POSTUPAK PROVJERE TKIVNIH EKSPANDERA

Nepropusnost i cjelovitost stijenke ekspandera mora s ispitati neposredno prije upotrebe. To se moze postici sljedecim nizom koraka:
1. Koriste¢i standardnu iglu debljine 21 gaugea, djelomicno zrakom napunite ekspander kroz injekcijski jastucic.

2. Uronite zrakom napunjenu protezu u sterilnu, apirogenu ispitnu tekucinu (voduli - ziolosku otopinu).

3. Njezno gastlacite i pretrazite na moguce rupice ili propustanje.

ODRZAVANJE HEMOSTAZE/SPRIECAVANJE NAKUPLJANJA TEKUCINE

Vaino je paljivo zaustavljanje krvarenja da se sprijeci nastanak postoperativnih hematoma. Nastavi li pretjerano krvarenje, preporucuje se
odgoditi ugradnju ekspandera dok se krvarenje ne stavi pod kontrolu. Postoperativno praznjenje hematoma ili seroma mora se provoditi
pazljivo, da se izbjegne kontaminacija ili ostecenje ekspandera ostrim instrumentima.

TRAGAC INJEKCIJSKOG OTVORA MENTOR

Upute za upotrebu

Sterilnom tehnikom, izvadite Magnetski traga€ injekcijskog otvora CENTERSCOPE™ iz sterilne vrecice. Primite tragac bilo kojom rukom, pazeci

pritom da slobodni magnetski krak gleda od ruke kojom ga drZite. Bazu naprave (ravnu stranu) postavite na pacijenticu. Napravu pomicite

kruznim pokretima sve dok magnetski krak ne otkrije (pokaze) mjesto injekcijskog jastucica. Pratite smjer u kojem pokazuje krak sve dok ne
pokaze totno prema rupi na bazi tragaca (cilju). Kada je krak to¢no centriran u cilju, injekcijsko je mjesto pronadeno.

Da oznacite injekcijsko mjesto, slijedite jednu od ovih opcija:

1. opcija: Dok je magnetski krak centriran u cilju, sterilnim kirurskim markerom napravite oznaku u svakom od tri zareza oko prednjeg oboda
baze. Zatim nainite Cetvrtu oznaku u otvoru koji se nalazi iza magnetskog kraka, koji prolazi kroz srediste baze tragaca. Nakon Sto
ste napravili sve Cetiri oznake, podignite napravu sa pacijentice. Istim markerom pazljivo crtom spojite nasuprotne tocke, tako da
napravite,ciljni kriz” za injekciju. Zatim napravite jasnu oznaku u tocki gdje se sijeku dvije okomite crte. Ta je tocka injekcijsko mjesto.

2.opcija: S magnetskim krakom centriranim u cilju, njezno, ali Evrsto pritisnite napravu na pacijenticu. DrZite je nekoliko sekundi. Podignite
napravu s pacijentice. lzboceni,X"na dnu tragaca ostaviti ¢e jasno utisnut znak nalikciljnom krizu” na kozi pacijentice. Srediste
LCciljnog kriza” oznaite sterilnim kirurskim markerom. Ta je tocka injekcijsko mjesto.

3.opcija:  Upotrijebite neku kombinaciju 1. i 2. opcije za daljnju potvrdu najbolje tocke za davanje injekcije.

POSTUPAK PUNJENJA TKIVNOG EKSPANDERA
Za punjenje tkivnog ekspandera:

1. Pomocu Magnetskog tragaca injekcijskog otvora CENTERSCOPE™, pronadite mjesto gdje se P “~
nalazi injekeijski jastutic ugraden u tkivni ekspander. < a 30 ,7’

2. Nakon Sto ste utvrdili gdje je sredidte jastucica, moZete upotrijebiti marker za kozu da Nl S
oznatite podrutje injekcije. N

3. Punjenje se postize tako da se napravi oznaka na kozi, zabode igla standardne debljine | \\\\ / ~

21 gaugea u vrh injekcijskog mjesta, okomito +30° u odnosu na bazu i ekspander napuni Nl I
sterilnom, apirogenom otopinom natrijeva klorida za injekcije prema farmakopeji SAD-a.
4. Injekcije se moraju davati u injekcijski jastuti¢. Ako se injekcija da na injekcijski jastucic
iliizvan njega, moze doci do istjecanja. lako proizvod sadrZi samozatvarajucu zakrpu
BUFFERZONE™ oko podrucja injekcijskog jastutica, NE POKUSAVAJTE INJEKCIJU DATI IZVAN Wisko podrutje X/
JASTUCICA JER MOZE DOCI DO PROPUSTANJA.

SIVANJE (primjeniivo samo na ekspandere za tkivo dojke MENTOR® CPX™4 i ekspandere za tkivo dojke s jeziccima za zaSivanje CPX™4)
Za smiestanie ekspandera Mentor ne preporucuje nijednu odredenu vrstu Sivaceg materijala. Kirurgu je prepusteno da odluti $to je prikladno uz
njegovu/njenu tehniku i za pacijenticu.
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POSTOPERATIVNA NJEGA
Mentor preporucuje da se pacijentica superiorno omota elasticnim zavojem, koji se lateralno zalijepi ljepljivom trakom, te da nosi kirurski
grudnjak 24 sata dnevno kako bi se sprijecilo pomicanje ekspandera.

OCJENA PROIZVODA

Mentor traZi da se svaka komplikacija i/ili vadenje implantata proizaslo iz upotrebe ovog proizvoda odmah prijavi lokalnom predstavniku tvrtke
Mentor, koji je odgovoran za obavjestavanje Odjela za prituzbe tvrtke Mentor. Ako je potrebna eksplantacija, na eksplantiranom proizvodu
provest ¢e se analiza, a od pacijentice i lije¢nika mora se zatraZiti dopustenje za provodenje ispitivanja koja bi mogla promijeniti stanje
proizvoda. Tvrtka Mentor traZi da sve eksplantirane uredaje po3aljete Odjelu za prituzbe tvrtke Mentor radi pregleda i analize. Za upute o povratu
eksplantiranih uredaja, nazovite 1-866-250-5115 ili posaljite e-poruku na RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com prije vracanja bilo kojeg uredaja

tvrtki Mentor.

ODOBRENJE ZA POVRAT PROIZVODA
Da bi se mogla zamijeniti ili refundirati, vratena roba mora imati sve tvornicke varove i sigurnosne zatvarace neotecene. \iraceni proizvodi mogu
podlijegati naknadama za povrat. Pojedinosti zatraZite od korisnicke sluzbe tvrtke Mentor.

ODRICANJE ODGOVORNOSTI ZA PROIZVOD

Mentor se izricito odrice svih jamstava, pisanih ili usmenih, zakonskih, izriitih ili podrazumijevanih primjenom zakona ili na drugi nacin,
ukljucujuci, ali ne i ogranicavajuci se na sva podrazumijevana jamstva utrzivosti, prikladnosti ili dizajna u mjeri u kojoj to dopusta primjenjivi
zakon. Mentor nece snositi odgovornost ni za kakav izravni, slucajni ili posljedicni gubitak, Stetu ili trosak neizravno proizasao iz upotrebe ovog
proizvoda. Nijedna izjava ili druga potvrda injenice, ukljucujuci, no ne i ogranicavajuci se na izjave o prikladnosti za predvidenu namjenu ili
znacajke proizvoda, nece se smatrati i ne smatra se jamstvom tvrtke Mentor za bilo koju svrhu. Mentor ne snosi i ne odobrava nikakvu drugu niti
dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi s ovim proizvodom.
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POJMOVNIK SIMBOLA

Nazivne dimenzije Nesigurno za MR Sirina, visina, projekcija

®)
O
<

Kolitina Nije za ponovnu uporabu Upotrijebiti do datuma

Nije za ponovnu sterilizaciju Oprez Sterilizirano etilen-oksidom

Proutiti upute za uporabu ili proutiti
elektronitke upute za uporabu

[Z] [Z]
a1 g
5 |E
HHE
=] [E]

Datum Sterilizirano zracenjem

Dodana tekucina Kataloski broj Sterilizirano parom ili suhim vrucim zrakom

Nije izradeno od lateksa Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici /

PHESEPO®®

Xg e m@®P I E
L

prirodne gume Europskoj uniji Datum prazvodnje
" . Upozorenje; Magnetsko polje (Zuta boja " "
Serijkibroj predstavlja znak upozorenja) Proizvodat
. & " :.I.® Upozorenje: upotrijebite samo igle velicine 21 gaugea i tanje kada
Nepirogeno LOT]| Sifia serije a1 dodajete ili izvlacite tekucinu iz spremnika.
§ MENTOR [Ec Trep] Mentor Medical Systems B.V.
<$’ MENTOR’ 3041 Skyway Circle North Zerikedreef 2
Irving, TX 75038-3540 2333 CL, Leiden
Sluzbu za korisnike u SAD-u, nazovite na broj (800) 235-5731, SAD Nizozemska
aizvan SAD-a, na (805) 879-6000li se obratite lokalnom 972-252-6060 +30-71-7513600
predstavniku.
www.mentorwwllc.com ¢ www.mentordirect.com

2797
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C ONMCAHNEM TEXHUYECKMX XapaKTePUCTUK U3AENA

TKAHEBbIE 3KCMAHZEPbLI 1A TPYAN MENTOR® CPX™4 N TKAHEBBIE 3KCMAHAEPbI A4
rPYIV MENTOR® CPX™4 C A3bIYKAMW [/17 ®UKCALN LLIOBHLIM MATEPUA/IOM

OMUCAHVE

TiaHeBble akenanAepbl 419 rpyau MENTOR® CPX™4 11 CPX™4 ¢ A3bIukamin A5 (MKCALWM LLIOBHBIM MaTEPUaNoM NPUMEHSIOTCS 418 PEKOHCTPYKLMN
MO/I04HOIA XeNe3bl M0c/e MacT3KTOMMM 1 MPeHa3Ha4eHbI 417 BPEMEHHON MMMAaHTaLWM NOZ KOXY A1 NOA MblLLiLly. 060NI04KY, coCTosLLMe

3 N0CN1ej0BaTeNbHbIX NEPEKPECTHOCLUNTBIX CI0EB CU/MKOHOBOTO 371aCTOMEPa, 06ECTeMBAIOT 3ACTUYHOCTb U LENOCTHOCTb JaHHbIX TKAHEBbIX
3KCTIAHEEPOB. PACTIONOMKEHHbIE CBEPXY U CTIEPE/A YCUMEHHbIE YaCTV [aloT BOSMOXHOCTb HANPAB/IEHHOTO PACLUMPEHIA B HIKHEM MO/HOCe
YCTPOViCTBA. B cOCTaB YCTPOICTBA BXOZAT HEPa3bEMHbIE MHBEKLMOHHbIE Kynofa M3 CUMMKOHOBOO 31aCTOMEpa, MECTOHaXOXZEHHE KOTOpbIX
MOXHO OMPEZENHTS C NOMOLLbH MarHIUTOB; KPOME TOr0 B epe/Heii YacTu yCTPOicTBa NPezycMOTPeHa caMoynnoTHsoLasics 30Ha BUFFERZONE™,
W3OTOB/IEHHaS N0 TEXHONIOMY CaMOYMAOTHEHNS (COTePALLIAs CHAMKOHOBBIA eflb) U NPeAHa3HayeHHas N9 CBEAEHNS K MUHUMYMY v (W)
NPEAOTBPALLIEHNA YTeueK B CyYae HenpegHamepeHHOro Mpokona Urnoi.
VHBEKLVOHHBIA Kynon B u3aemmsix CPX™4 1 CPX™4 ¢ i3blukami 4ns dkcawmm
LIOBHbIM MaTep1asiom 0CHALLIEH Pe/iK03eMe/bHbIM MOCTOAHHbIM MarHiuTOM.
3T0T BHYTPEHHVIt MarHwT MpW MCTI0/Ib30BaHIY BMECTE ¢ MarHUTHbIM VckaTenem H ﬂ
VHBEKLMOHHbIX MopToB CENTERSCOPE® nomoraeT HBeKTopy 6e30LLMO04HO

HaX0WTb MHBEKLVIORHII KynoA TKaHeBOrO 3kcnaHzepa, YCTaHoBNEHHOro
MaLMEHTKe, [19 NPOBE/EHINA NPOLIEAYPbI €0 3aM0NHEHNA. [JONONHUTENbHbIE

CBEfIEHNs! O COBMECTUMOCT C YCTPOVCTBAMM C MArHUTHbIM MOEM CM. B PA3HENe o nporonos wono T T
«[TpoTvBOMOKA3aHIA 1 MPEAYNPEXAEHNS. TKaHEBOT0 KCNaHAepa
MeCTOHaX0X/IeHWE MHBEKLIMOHHOTO Kyrosa MOXHO ONpeAenuTs Npu MOMOLLYM MarHUTHOrO Uckatens MHbeKLMoHHbIX noptos CENTERSCOPE™,
110CTAB/IAEMOr0 BMECTE C TKAHEBbIM KCTIAHAEPOM. VHCTPYKLN 0 MPUMEHEHMI0 MarHUTHOTO VCKATeNA MHBEKLIMOHHbIX OPTOB
CENTERSCOPE™ HaxoaTest B 3TOM JOKyMEHTE. LNt HBEKLWI CneayeT Menob30BaTh CTEPUbHb I anvporeHHbIA pacTBOp XNOpUAa HaTpua
(dapmaxones CLLA), koTopblii cnezyet BBOAWTb B 30HY MHBEKLIMOHHOTO kynona. BBOg pacTBopa B NOBEPXHOCTb MHBEKLVOHHOTO Kyrnona v
32 €10 Npezienami MOXKET NPUBECTM K YTeUKe.

TkaHesble akcnanaeps! And rpyan MENTORE CPX™4 ¢ a3blukamu A1 (UKCALWY LIOBHBIM MaTEpUaoM fjaioT XMPYPry BO3MOXHOCTb
MPVIKPENUTb YCTPOVCTBO K OKPYXAIOLLIM TKAHAM f/15 NOBBILLEHNA €ro CTabubHOCTY. XMpypr MOXET NOALLNTb A3bIHOK 32 N1106YH0 YacTb ero
MOBEPXHOCTU AW BOCMOb30BATBLCA OTBEPCTUEM /N5 NPOBEAEHNUS UMbl 41 60NbLLEro yao6eTBa.

MOKA3AHMSA

Xupypr LOMKeH nepez onepajyeil CooBLLMTL NOTEHLMaNbHbIM NALMERTKAM U WX NPEACTABUTENIM O NOKA3aHNSX K NPUMEHEHII

LaHHbIX U3emnil.

[laHHble TKaHeBbIe AKCNaHePb! MOXHO 1CnoNIb30BaTb 415 PEKOHCTPYKLN MOOUHOI Xenesbl Mocne MacTKTOMIM, A1 KOPPEKLMM

HEPa3BITON rpyAK, a TaK)Ke KOPPEKLMM Py6LIOB 1 YCTPaHEHWS AE(EKTOB TKaHW, YCTPOIiCTBa NpeAHa3HAYEHb! N5t BPEMEHHOI MMNAaHTaLuN

NOZ KOXY W NOZ MbILLILLY.

NMPOTVBOMOKA3AHNSA

Xvpypr SOMKeH nepes onepaveli cooBLLTL NOTEHLVANBHBIM MALMEHTKaM AW VX NPELCTABUTENSM 0 MPOTUBONOKA3aHMAX K IPUMEHEHMIO

LiaHHbIX M30eNNiA.

TpynMbI NaLMEHTOK, KOTOPbIM NPOTMBONOKA3aHO NPUMEHERNE AaHHOTO U3AeNNS:

TpumeneHue daHHbIX MKAHEBbIX IKCNAHOEPOB NPOMUBONOKA3AHO NAYUEHMKAM NPU HAMUYUU:

*  |IMNNaHTMpOBaHHbIX YCTPOVCTB, HAMPUMEP, KAPAVIOCTUIMYNATOPOB, YCTPOCTB AN BAVIBAHIA NPENapartos, yCTPOICTB UCKYCCTBEHHOTO
BOCTPUSTUA ¥ ApYTUX YCTPOVCTB, Ha KOTOpbIE HEraTBHO BANSKOT MarHTHbIe nons.

*  AKTUBHOI VH(EKLWM B KaKOW-N60 YacTi Tena.

*  3110Ka4eCTBEHHOV I MPepaKoBoit OnyXxonm rpyav 6e3 NPOBELEHNS COOTBETCTBYIOLLIETO NEYEHNS.

I VHbeKuvonHbIii kynon

Noxe s ] H Martur
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[Tpomusonoka3sars! credyroujue xupypeudeckue Memodsl, KOMopble Mo2ym npueecmu K HapyweHUto YesocmHoCmu U30enus:

*  3anpelaeTca MOAMGULIPOBATL 06ONI0UKY MW MHBEKLMOHHBIIA KynoN TKaHeBOro 3kCMaHfepa.

°  3anpelaeTcs BBOAUT B TKAHEBbIE IKCMAHAEPb! Kakvie-nbo uHble NpenapaTbl WK BELLECTBa, KPOME CTEPUILHOTO (U3M0/0rYECKOTO

PacTBOpa ANA UHbEKLWA.

e Hecnepyer Jonyckarb KOHTaKTa yCTPOWCTB ¢ pacTBopoM Betadine®.

MPYMEYAHVE. [ yeneLLHoro NpuMeHeHms TKaHeBOr0 3KCraHAepa AnA 3aMeLLieHIs TKaHI Noc/e MacTaKTOMIM Uk TPaBMbl MOXET

N0TPe60BaTbCA NPOBELEHIE CELabHbIX PEKOHCTPYKTUBHBIX POLiEAYp.

MPEAYNPEXAEHNA

Xupypr AOMKeH nepef onepaviveil npeAynpeanTb NOTEHLMANbHBIX MALVIEHTOK WAV X NpeacTaBuTeNelt 0 (hakTopax prcka, CBA3aHHbIX
C NPVIMEHEHNEM JaHHbIX U3aeMnil.

1 Maznumneie nong

*  3AMPELLAETCA Mcnonb30BaTb 3TV MOZENY TKaHEBbIX SKCMaHAEPOB Y NaLMEHTOK C paHee MMMNIaHTUPOBAHHBIM YCTPOICTBOM,
YyBCTBITENbHBIM K BO3AEIACTBIN0 MarHUTHOO NOAS (B TOM YKCAe YCTPOICTBaMI AN MHQY31iA NeKapcTB, KapAMoCTMYNATOpaMHM,
MCKYCCTBEHHBIMM aT4UKaMM W T. ).

*  Hecnepyer npoBoauTb MPT Ha naLieHTKax, KOTOPbIM MMMNAHTUPOBaHbI JaHHbIE YCTPOCTBA, 13-3a PYCKa BO3HUKHOBEHMA
[BIDKEHNA. 3TO MOXET NPUUMHITL 6016 W MPUBECTI K CMELLIEHIIO 3KCTIRHZEPA, B Pe3y/bTaTe Yero MOXET NoTpeboBaTsCs
PEBI3VI0HHaA XVIPYPrUYeckas onepawys.

2. Paduayuonras mepanus

*  Komnanug Mentor He NpoBOAAa OLieHKM AQ(EKTOB PagaLItOHHON Tepani in vivo PW UCMONb30BaHMM JaHHbIX YCTPOICTB,
N03TOMy 6e30MacHoCTb MoA0GHOr0 NPUMEHEHHS He rapaHTUpyeTCs. LienecoobpasHocTb MMnAaHTaLMM NOZ06HbIX YCTPOVCTB
NaLMeHTKaM, KOTopble ByzyT NPOXOAUTb PAAALIMOHHYI0 TEpanuio, A0MKHA ONPEAEnaTLCA XVPYPIOM U OHKONIOTOM-Pauonorom.

3. Kkempy3us ycmpolicmea

e oka3saHo, 4To YacToTa CMELLEHMA 3KCNaHiepa NOBILLAETCS NPV €ro YCTaHOBKE B MOBPEX/EHHbIE 06MacTh, Hanpumep,
cofepxKaLLye pybLbl, NoABEPrLLMECs 06ay4eHHH0 B BbICOKOI 03¢ WK 0XOrY, & Takke 06/1acTy ¢ pa3apobneHmem KocTel;
NPy McceyeHnn 60bLIOT0 0GbeMa TKaHel B 30He YCTaHOBKM; W NpY BBEAEHI CTEPOUAI0B B XMPYPriaYecKiil kapMaH.

4. [lanHele ycmpolicmea npedHa3HaYeHs! UCKIIOYUMENTbHO 14 8DEMEHHO20 UCNOb30BAHUS.

*  HapacLumpenue TKaHeit npi PeKOHCTPYKLY MOMOYHOI Xene3bl 00bI4HO TPeBYETCA OT YETbIPEX 4O LIECT MeCSLEB.
5. [losmopHoe ucnonv3osanue

*  TkaHeBble 3KCMIaHAEPb! MPefHa3Ha eHbl UCKMOYUTENbHO N4 0HOPA30BOT0 UCN0b30BaHNS. MOBTOPHO He CTEPUNN30BaTb.
6. [popunakmuka nospexoeHuti 80 8pema onepayuu

*  Heobxogumo n36erarb NOBPEX[EHHS YCTPOIACTBA XMPYPrAHECKIMU MHCTPYMEHTaMM.

*  3anpelyaeTcs ycTaHaBAMBaTb MM NbITATbCA UCNPaBITH NOBPEXAEHHbIA TKaHEBBIV 3KCNaHZep.

*  BowusbexaHue NoBpexaeHUs 0607104EK, MHBEKLMOHHBIX KyNOMIOB Vv MOAOCTEN TKaHEBbIX IKCNaHEPOB CneayeT cobiogatb
0CTOPOXHOCTb MPK NOCEAYIOLLVX ONEPaLIsX, TaKIIX Kak PacTAr1BaHve TKaHw, OTKPbITast KancynoToMus, PeBI3UA XVPYPrU4eckoit
NONOCTI 4N UIMNAAHTaTA FPyAM, aCTVPaLUA reMaToMbI Uk CepOMbI, GroNCIs/yaneHe OnyXonu MONOYHOM enesbl.

*  He fonyckaetcs KOHTAKT TKaHEBbIX 3KCMaHZEepOB ¢ 0HOPa30BbIMIA KayTepaMy KOHAEHCATOPHOTO THNa.

7. Haonexauwee Hanontexue

*  Xvpypr o/mKeH NPoBEpUTL NONOKEHIE MHBEKLWOHHOTO Kynona nepes Tem, kak 406aBNsTb Wi yAandTh XUAKocTb. B cnyyae
MPOKO/A MHBEKLVIOHHOIO Kynonia i y4acTKa 3a ero Mpejieniamy ria MOXET NPoK00Tb 060/104KY, BbI3BaB CniajeHie
VUMNAIHTATa UK HapyLLEHVE HAMO/HEHVS NONOCTY, B Pe3ynbTaTe Yero MOXeT NoTpe6oBaTLCA 3aMeHa yCTpoiicTBa. HecMoTps Ha
T0, 4TO TKaHEBbIE SKCMAHZEPbI MMEIOT CaMoynAoTHAHLLYt0Cs 30Hy BUFFERZONE™ BOKpYr HBEKLMOHHOTO Kynona, HE CNELYET
[ENATH VHBEKLIKO B YHACTOK BOKPYT KYMOJIA, Tak Kak 3T0 MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHMI0 YCTPONCTBA.

e KomnaHus Mentor nonaraer, 4To Xvipypr Bbi6epeT onTMabHbIii pa3Mep pa3pe3a 1 X1pypriuyeckoro kapmaHa ¢ y4etom
BbIOPAHHOI KOH(UrypaLyy, TvNa 1 MPpeAnonaraeMoro 0Gbema TkaHeBOro 3kCnaHfepa.
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Rercoot—T=CyY e

8. Mé’pbl NpedocmopoXHOCMU NPU HANI0XeHUU WB08
NP1 HANOXEHNY LWBOB AR (MKCaLWY YCTPOVCTBA crieyeT cobtoAaTb 0CTOPOXHOCTb. BO M30eXaH1e Npokoos 060104k
TKaHEBOTO 3KCMaHaepa cieayeTt cobtoaaTh 0CTOPOXKHOCTb BO BPEMS MMMMAHTALWM 1 Pa3MELLEHIs. B cliyyae noBpexX feHus
060N104KM TKAHEBOr0 3KCMaHZEepa TKaHEBb I 3KCMaHAE CNEAYeT U3BNEYb 1 3aMEHNUTb Ha HOBbIIA.

*  /HBEKLMOHHIt KyNon He ceflyeT NpoKanbIBaTb Ur0i kannbpom Gonee 21, NOCKoNbKY B MPOTUBHOM CNTy4ae OTBEPCTIE MOXET
He 3aKPbITbCA. /IHBEKLNS A0MKHa NPOU3BOANTHCS TONBKO B BEPXHIOK YaCTb MHBEKLIMOHHOTO Kynona, Moz YroM OT NpAMoro 4o
+30° K 0CHOBAHWIO, B Npe/eNnax KombLia MHbEKLMOHHOTO Kyrona.

e UYpe3mepHoe HaMoNHeHMe YCTPOICTBA MOXKET NPUBECTI K HEKPO3Y TKaHM/TPOMB03y.

e EC/M HanonHeHWe YCTPOIACTBA HE MPOVCXOAMNT, 3TO MOXKET BbITb BbI3BAHO YTEUKOM WM TEM, YTO MHBEKLMOHHBIA kynon He
6bIn NPOKO/OT.

*  YTeuKa W3 MHbEKLMOHHOTO KyMona MOXET ObiTb BbI3BaHa 1CMOb30BaHMEM UI/bl HEMPaBULHONO Kanubpa, BbINOHEHNEM
VHBEKLMM 32 NPpeaenamy KofbLia MHBEKLMOHHOTO Kyrona Wi Ype3MepHbIM JaBNeHIeM BbILLENEXaLLIX TKaHel Ha y4acTke
pasMeLLeHIs TKAHEBOTO AKCMAHAEPa, B Pe3y/bTaTe Yero BO3HUKAET 00paTHOE JaBNeHue, AeiiCTBYHOLLEE Ha MECTO MHBEKLM.

9. UHcmpyKkyuu 0ng nayuerHmox

e [laupeHTOK cnieyeT MHhOPMIPOBATb O TOM, YTO 3HEPrYHbIE TENOLBIXEHNS (HaNpUMEP, (U3N4ECcKMe ypakHeHNSs),
4pe3mepHble MaHUMyAALMY MM TPaBMa B 061aCTV MMNNAHTALMM AKCNaHAEpa MOTYT 0Ka3bIBATb AaBMEHHe Ha yCTPOIACTBO
1 BbI3bIBATb €r0 N0C/IE/yI0LLEe CrIaZieHue.

MEPbI MPELOCTOPOXHOCTU
XApypr OmKeH nepe onepaiyneit cooBLAT NOTEHLMATbHbIM MALIMEHTKAM 1WA UX TIDEACTABATENSM O BOSMOKHBIX OCTIOKHEHUS,
CBA3aHHbIX C MPUMEHEHMEM faHHbIX U3genvii.

e lepef UMNNaHTALYeN TKAHEBOTO 3cMaHzEPa HEOBXOZUMO BbINIEUMTH UMEROLLIYIOCH MHAIEKLIO M OXKZATBCS ee PaspeLLIeHus.

©  Xvipypr, BIMOMHSIOLLMI PEKOHCTPYKTUBHYIO MaMMarnacTvky ¢ MCriofib30BaHNEM TKaHEBbIX 3KCMIaHEPOB, JOMMKEH ObiTb 3HAKOM ¢
COBPEMEHHbIMY METOZaMIA CHSTUS MEpOK, ONPezeNeHvs pasMepoB TKAaHEBOrO SKCMaHzEPa U BbIMOSHEHIS onepaLyi.

*  BOMOKHa, Mbib, Ta/IbK, MOPOLLIOK XMPYPrUUECKYIX NEPUATOK, BONIOKHA XMPYPrUUECKVX CANIETOK U TYGOK, OTMIEUATKY NAIbLIEB, P
KOXY 11 ZIpyriie MIOBEPXHOCTHbIE 3arPA3HUTENM, KOTOPbIE MOYT NOMACTh Ha TKAHEBbIA KCTIaH e MW HEMPaBILTEHOM 0GpaLLieHIM,
MOTYT BbI3BATb PEAKLIO Ha UHOPOLHbIE Tena. L1 MPeAOTBPALLIEHINS 3arPA3HEHNS TKAHEBOrO AKCMaHAEPa 1 BO3MOXHbIX OC/IOKHEHUi
CMIeflyeT CTPOro CoB/ogaTh METO/b! MOLAEP)KaHMS YUCTOTbI 1 acenTvKy. Mepes Hayanom padoThl ¢ TKaHEBbIM 3KCMAHAEPOM
XMPYPrUYECKYE UHCTPYMEHTbI M NIEpYaTKIA CRglyeT MPOMbITb, YT0GbI YAAMMTH BCe 3arpA3HSIOLLKe BELLeCTBa.

* (060704Ka 13 CUMKOHOBOTO 3NACTOMENA MOXKET GbITb NIETKO Pa3pe3aHa CKa/IbMENeM Wi opBaHa Moz AeVicTBIEM Upe3MEPHOro
[IaBMIEHIS], TYTbIX MHCTPYMEHTOB WM B Pe3ynsTaTe NPOKONa MO 370 MPUBELET K MOC/EAyIOLLEMY CnaZieHytio U/wn paspbiBy.

Bce npoTe3bl JOMKHbI GbITb BHUMATENLHO OCMOTPEHbI /15 MPOBEPKIA MX KOHCTPYKLMOHHON LENOCTHOCTY NEpes MMNAaHTaLvel 1 BO
BPEMs Hee.

*  Bce nocrieayloLLyie Xvpyprueckie npoLeaypbl B 067aCTV MTMNaHTALYM TKAHEBOrO IKCMAHAEPa A0MKHbI MPOBOAUTBCS € YPe3BbIHaiiHOli
0CTOPOXHOCTbHD, YTOGbI HE OMYCTUTL MOBPEXAEHNA YCTPOICTBA. B Cnyuae NOBPEX AeHNs TKAHEBOTO AKCMaHAEPa €0 CReYeT YAanMTb.

©  PacKpbiTvie KKZOO YCTPOIACTBA JOMKHO MPOBEPSTLES NEes OnepaLivieli 1 MoCTOSHHO KOHTPONMPOBATLCS B TEYeHME XMpYPruyeckoil
MPOLEAYPbI 15 TOT0, YTOGbI MCK/IOUMTE KaKOe-MIMG0 HAPyLLEHIE KOHCTPYKLMOHHOI LENOCTHOCTY YCTpoicTBa. Bo Bpems onepaLum
CrIeflyeT UMETb B PACTIOPSHKEHNM 3aMaCHOM TKaHeBbIA 3KenaHzEp.

*  Tpu A0GaBNEHAM WM YaNEHMM KVIKOCTH CYLLECTBYET NOTEHLWANbHas OMACHOCTb 3arpsi3HeHNs YCTpoiicTBa. CrieayiiTe MeTogam
acenTvKy NPy BBELIEHVY (IM3MONIOTMYECKOT0 PACTBOPA B TKaHEBBI 3KCNAHAEP, NP 3TOM PEKOMEHZYETCs! UCno/Ib30BaTb 0HOPA30BbIii
CTEPUNbHBII KOHTEIHEP AN (U3NOMOTMYECKOTO PACTBOPA.

MOBOYHbIE PEAKLIA

Y BCEX NaLlVieHTOB, NOABEPraOLLYXCS XUPYPTIYECKOii OMiepaLu, MOryT BOSHVKHYTb HEMPEBUEHHbIE OCTOXHEHNS, Kak BO BPEMs OnepaLy,
TaK v nocnie Hee. MoTeHLMAbHbIE PEAKLYM 1 OCTIOKHEHMS, CBA3HHbIE C UCNONb30BaHMEM TKAHEBOTO SKCNaHzepa, CrezyeT 06eyavTb

¢ MawveHTKoi 40 onepaLiyu. 3a 370 0TBEYAET XVPypr, KOMMaHws Mentor monaraet, 4To Xvpypr NPefoCTaByT NaLMEHTKe 3Ty MHHOpMaLio

¥ ONPELE/NT COOTHOLLIEHYE PUCKOB 1 BLITOAI 11 KO/ NALMEHTKY.
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QOcnoxHeHns, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTH B CBA3M C UCMONIb30BaHNEM TKaHEBOTO 3KCNaHAEPa, BKNOYaKT PUCKN, CBA3aHHbIE
C IeKapCTBEHHBIMM Npenaparamit 1 METOAamK, UCNoNb3yemMbIMI BO BPEMA onepau,mﬁ, a Takxe C0 CTENeHbI0 HENepeHoCKMOCTH
ﬂaLLVIeHTKOVI VHOPOAHbIX MPEAMETOB B TeNe. B YacTHOCTI, OCNIOKHEHINA MOTYT BKAKOYATL CrIeyHoLLee:

[lononHNTENbHbIE OnepaLm

*  [lononHwTenbHast OnepaList MOXET NoTPeGOBATLCA 1A TOTO, YTOGbI 3aMEHUTb CNABLUMIACS TKaHeBbI SKenaHaep /v ans
3aBEpLLEHIS PEKOHCTPYKLMI MOMOYHOI Xenesbl.

Pak
*  Ony6mMKoBaHHbIE UCCNIEA0BaHINA CBUAETENCTBYHIT, UTO PaK rPyAN BCTPEYAETCA Y XKEHLLIH C MMMMIaHTaTaMy He Yallie,
YeM Y KEHLLMH 6e3 UIMNNaHTaToB.

06pa3OBaHI/Ie KarncynspHoil KOHTPaKTypbl
MoceonepaLiyoHHOE 0GPa3oBaHHe KaNcyisl U3 (GPO3HO/E TKAHM BOKPYT UMIITAHTIDOBAHHOTO YCTOIACTBA ABSETCH
HOPMa/IbHOIA (M310I0TMeCKoii peaLieli Ha MMNIHTALMI0 MHOPOAHOO Tena. 06pa3soBaHme Kancy/ NPOUCXOLWT Y BCex
NALVMEHTOK B TOIA UM MHOW CTeneHw. TONLLMHA Kancyn MOXET BapbUPOBATb OT HEGOMLLION 40 3HAUTENLHOIA.

*  KoHTpakTypa (mGPO3HOI Karcymbl MOXET MPOMCKOAVTb HE3ABIUCHMO OT ee TOALLYHbI. MOTYT MIMETb MECTO HEnpUsTHbIe
OLLLyLLIEHUs!, 60K, Ype3MepHast TBEPAOCTS TKaHI 1 AehopMALs PACTAHYTOIA TKaHH, CazeHve YCTPOVCTBA, NOBbILIEHHAA
0C5133EMOCTb 1 CMOPLLMBAHME W/UM CMELLIEHUE TKaHEBOIO JKCMaHAEPa. 115 YCTpaHeHws MofloGHbIX OCIOXHEHMIA MOXeT
NOTPEGOBATLCS XMPYPrIYECKOE BMELLATENLCTBO. Y HEKOTOPbIX MALEHTOK TBEPAOCTb TKAHW MOXET OTMEYaTLCA NOBTOPHO
riocne KopPEKTUPYHOLLVIX OnepaLyi.

OCNOKHEHMS NPY PACTATVBAHUN TKAHM
*  VAcTOHuEHME UM HEKPO3 TKaHM.
o OTTOpXKeHve NI0X0 BaCKyNSPU3NPOBAHHON TKaH.
*  06LUMpHast NocNIeonepaLoHHas reMaToMa, XapakTepu3ykoLLascs yBENMYEHIEM PasMepa, GONE3HEHHOCTbHO 1 UBMEHEHHEM
LIBETa, MY OTCYTCTBIAN KOPPEKTUPYHOLLYX Mep MPUBOANT K 3KCTPY3UH YCTPOICTBA.
*  Ype3mepHoe J1aBNIEHVE Ha TKaHM, HAXOASLLMECA Hafl YCTPOVICTBOM, WM MIOBPEXeHME OKDYXatoLLWX TKaHeld, KoTopble
MOTYT NPUBECTY K BEHO3HOMY TPOMGO3Y, Pa3pyLLUEHMIO KOXHbIX MOKPOBOB Haf YCTPOIICTBOM 1 NOCEAYHoLLiel SKCTy3uM,
[N BOCCTAHOB/IEHYS! TKaHY MOXET NOTPeGOBATbCA CafieHvie Ui yAianeHue yCTpovicTBa.
3aboneBaHye COeNHUTENBHOM TKaHM
*  Bonpochl OTHOCUTENBHO CBSI3Y FPY/AHbIX UIMM/IAHTATOB ¢ PA3BUTAEM ayTOMMYHHbIX 33607EBaHMI N 3a60neBaHI COBAMHUTENbHON
TKaHY, TaKWX Kak BONYaHKa, CKNEPOFIepMUS 1 PEBMaTOUHbIif apTpuT, Gblv 3aTPOHYTHI B CBA3 C ONMCAHHBIMI B MTEpATYpe
clyyasiMi 3a60neBaHIiA HeGONbLIOTO KOMMUECTBA XKEHLLMH C UMNHTATAMI. /13yueHIe HECKOMbKYX KpYNHbIX MWAEMIAONOTUECKYX
VIcCneSOBAHMI KEHLLH C MMMAIQHTATaMM 1 663 IMMNaHTATOB MOKa3bIBAET, YTO 3T1 336071EBaHNA BCTPEUAIOTCS Y KEHLLYH
C MMTIZHTATAMM HE YaLLLe, YeM Y XXEHLLYH Ge3 UMMNaHTaToB.

CnazieHue, pa3pbiB, yTeuka
*  CnageHvie HanoHeHHbIX hM3MONIOTNYECKIM PACTBOPOM TKaHEBbIX SKCMIaHEPOB NPOMCXOAUT B Pe3y/bTare yTeuku
(hM31I0NIOTMYECKOTO PACTBOPA M3 HEYNMOTHEHHOTO WA TOBPEXKEHHOTO MHBEKLVOHHOTO Kynornia W/ B pesy/ibTare paspbiBa
060/104KM TKAHEBOTO 3KCNAHAEPA. CnazeHye MOXET NPOUCXOAUTS MIHOBEHHO M NOCTENEHHO B TEUEHNM HECKONIbKYX AHENR;
PV 3TOM MPOVICXOAUT BU3ya/IbHOE YMEHbLLEHME Pa3Mepa Ui U3MeHeHMe hopMbl YCTPOICTBA. L1 YianeHvs cnaLuerocs
YCTPOViCTBA TPEGYLTCA AONONHHTENbHAA ONepaLs.
HeyL0BNETBOPUTENIbHBIE KOCMETUYECKHE PE3y/bTaTbl
*  HenpasunbHblil pasmep TKaHEBOTO 3KCTIaHAEPa, HEMOAXOAALLIEE PACTONIOKEHIE LLUPaMA UMW HeyLI0BIETBOPUTENbHbIN BHELLIHMIA
BMZ, HeNpaBW/IbHast YCTAHOBKA WM MUTPALIMS SKCNaHZEPOB MOTYT NOMELLIATb JOCTIKEHMH XENaemoro KOCMETUYECKOro
peynbTata. MogoGHble OCNOXKHEHNS 0BbINHO CBA3aHbI C XVIPYPIVYECKIM BMELLIATENIbCTBOM WA XVPYPIUYECKOM TEXHIKON.
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3KCpr3vm TKaHeBOr0 3KcNaHAepa/3ame/iIeHHOE 3aXKMBNEHNE PaHbl
Hekpo3 /1w oTTOpXKEHNE KOXV MOrYT ObiTb BbI3BaHb 4PE3MEHIM HANPSUKEHUEM KX Haf, TKaHEBbIM 3KCTAHEOM,
MOBPEXX/AEHIEM KOXV BO BPEMS OnepaLiiiv W HeJ0CTATOYHON TONLLMHOM TKaHM, NPENSTCTBYIOLLEN LPKYAALMA. B pesynbrare
MOXET NPON30IATIA 0GHAXEHME /1AW 3KCTPY3NS TKAHEBOTO AKCMaHAEPa.

*  CMeLLeHvie, NepekpyYvBaHve, paspbIs W 3KCTPY3UA MOTYT NPOU30NTY B pesynibTaTe MCM0Ab30BAHKA TKAHEBOTO 3KCMaHAepa
HenpaBIIbHOrO pasmepa 1/unin HeMpaBIUIbHOTO Pa3MELLIEHNS 3KCNaHAeNa, Hanpvmep, Ny UCMoNb30BaHMK KenaHaepa
C/MLLKOM 60/bLLIOTO pa3Mena M CO3GaHNM CANLLKOM MasIEHbKOrO XMPYpPrityeckoro kapMaa unu xe B pesynbrare
Hea/leKBaTHOM NPpefonepaLVoHHOM OLeHKY BO3LECTBIN, BbI3bIBaKOLLYIX CMELLEHIE TKAHEBOTO KCNaHZepa.

o TI0Ka3aH, YTO YaCTOTa CMELLIEHVS 3KCNaHZepa NOBLILLAETCS MPY €0 YCTAHOBKE B NOBPEXLEHHbIE 067acTH, HanpuMep,
copepxatume py6uybl, noaBeprumecs 06ay4eHIo B BbICOKOV £03€ UM OXOTY,  Takyke 067acTI ¢ pa3apobaeHmem KocTelt; npu
MCCEUEHIN GONbLLIOTO 0GbEMa TKaHeN B 30HE YCTAHOBKY; U NPY BBEAEHIN CTEPOUZOB B XIPYPrUYECKMiA KapMaH.

CKannMBaHue XuaKocTu
* Toc/ie onepaLyii OTMEUAMCh CKAN/IBaHYE XUAKOCTIA U TRAH3UTOPHOE MOBTOPHOE HAKaN MBAHIE XUAKOCTU BOKPYT TKAHEBOrO
3KenaHzepa, KOTopbIe BbI3bIBA/MCH TPABMaMyt 11 3HEPTIYHOI (M3NYECKOl HArpy3Koil.

lemaroma
e TiatensHblil reMocTas rpaert BaxHylo ponb 19 NpefoTBpaLLIeHIA 06pa30BaHIA NOCE0NEPaLIOHHbIX reMatom. B cnyyae
MPOAO/MKEHIS YPE3MEPHOTO KPOBOTEUEHNA PEKOMEHYETCA BO3AEPKATbCA OT CM0b30BaHNA YCTPOIICTBA A0 TeX Nop, Moka
KpOBOTEYEHYe He By/jeT 0CTaHOB/IEHO.
e 06LLMpHan NocneornepaLitoHHan reMaroma, XapaKTepusyioLLancs yBeuyeHneM pasmepa, 60/1E3HEHHOCTBIO 1 N3MEHeHeM
LiBETa TKaHM, MOXET NPyt OTCYTCTBIAN IEYEHNS MPUBECTU K 3KCTPY3WH YCTPOTACTBA.
MHdekuns
*  VHpeKuua, NPoABASIOLLAACA ONyXaHEM, NOBbILLEHHOI YyBCTBHUTENBHOCTLH0, GONAMM 1 MOBBILLIEHHOI TeMMEpaTypoii, MOXeT
BO3HMKHYTb CPa3y Xe N0cAe ONepaLiyv v Yepes Kakoe-To BPEMS NOCAE yYCTaHOBKY YCTPOIACTBA. MW OTCYTCTBIM KNacCUHeCKIX
CIMTMTOMOB AVarHOCTUPOBAHIE MOZOCTPBIX AV XPOHUUECKMX MHEKLIVI MOXET BbITb 3aTPYAHEHO. ECAN MHAEKLIS He NPOXoauT
BbICTPO Ha (OHE COOTBETCTBYHILLIErO NIeYeHNs, TO PEKOMEHLYETCA Y/jaNeHIne TKaHeBOTO IKCMaHzepa.
* CIHAPOM TOKCUYECKONO LLIOKA — OCTOXHEHVE, KOTOPOE 0TMeYanock NocAe onepaLyii no yBenneHvIo rpyau 1 nocne
PEKOHCTPYKTUBHOI MaMMannacTuki.

bonmn
e [IpOLECC pacTAr1BaHNS TKaHI MOXET COMPOBOXAATLCA GONSMYU PA3NMYHOM CTENEHI THXKECTI 1 NPOAOMKUTENBHOCTA.

CMOpLLI,VIBaHI/Ie TKaHEeBOro 3KcnaHaepa
Xpypri CoOGIL/M, 4TO Y HEKOTOPbIX MALIEHTOK OTMENaOCh BIAUMOE Wi NalbTUPYEMOE CMOPLLMBAHHE 060N04KH, 0GbI4HO
CBSA3aHHOE C TEKCTYPUPOBAHHLIMI MPOTE3aMu. CK/afikin Ha 060/104Ke MOTYT BbiTb BIALUMBI MOZ KoXeiA. [10A06HbIe SBneHus
6on1ee 4acTo OTMEYIOTCS B CIEAYIOLLIX CNyYasX: Y NaLMEHTOB C TOHKOY KOXelt nm ¢ HeGOMbLLUM MOAKOXKHbIM XUPOM ik Ge3
HEro; Npy MoKENE3UCTOM, & He MIOAMBILIEYHOM PasMeLLIEHIN YCTPONCTBA; B CRyUasiX, KOTAA TKaHeBbIi SKCNaHAEP CAMILKOM
BE/IMK 110 CPABHEHMHO C PA3MEPOM XMPYPrUYECKOrO KapMaHa Wik CKeneTa MaLyeHTKY; NP MUHManbHOM KOMMUeCTBe
BbILLIEIEXXALLEN TKAHW WV €€ NIOXOM KaueCTBE; a TAKKE B C/lyuasix KOHTPAKTYPbI /Wi HeZlOCTaTOUHOTO 06bEMa Hano/THEHNS.

MPOLIELYPA PETUCTPALIMIA CNOMBb30BAHWS TKAHEBBIX 3KCMAHZAEPOB

B KOMMNEKT KaXK/J0r0 YCTPOCTBA BXOAMT STUKETKA C yKa3aHWeM HOMepa N0 KaTanory v HoMepa napTiuu JaHHOro YCTpoiicTea. OfHa U3
1I0A06HbIX CAMOMPUKNEMBAIOLLMXCS STUKETOK AOMKHA BbiTb BKMEEHa HEMOCPEACTBEHHO B MEVLMHCKYIO KapTy NaUyeHTKu. [laHHas aTvKeTKa
JI0/KHA COAEPIKATH CNIEAYOLLIE AaHHBIE: ATy YCTAHOBKY YCTPOCTBA, JaHHbIE M0 PACTAMUBAHIIO (1aTa M 06BEM), & TAKXKE JaTy U3BNEUEHNS.

Crepunnsauus
TkaHeBbIe 3KCNaHepb! NOCTABAAIOTCA B CTEPUILHOM COCTOAHMI. VI3EAMA MPOXOAAT CyXOXapOBYI0 CTEPUIN3ALIMIO Y NPeHa3HauaoTCA
VCKIKOUYMTENBHO 18 OZHOPA30BOTO UCM0/b30BaHNA. [OBTOPHO He CTEPUIN30BATD.
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BbiGop MMnnaHTaTa
Cpey BXHBIX NepeMeHHBIX XUPYPrIYeckIX (iakTopoB 1 (HakTOPOB OMPEAeNeHus paMepoB IMMNaHTATOB MOXHO OTMETUTb Crezytoluue:
*  TaHeBblil 3Kcnanep He 0MKeH BbiTb CAIMLIKOM MaeHbKVIM Wk CAIMLLKOM GOMbLIMM N0 CPaBHEHMIO ¢ Pa3MEepamit rpy/aHoil
CTEHKY NALUEHTKIA.
o |Merowwmecs TKaHI JOMKHbI B JOCTATOYHOIA CTENEHY MOKPbIBATb YCTPOICTBO.
o [ NAUMEHTOK C TOHKMMM TKaHSMY WM TKAHSMI HU3KOTO KA4eCTBa PEKOMEHAYETCA NOAMBbILLEYHAs YCTAHOBKA SKCMaHAepa.
*  CriefiyeT MOATOTOBYTH YETKO OMpeeNeHHblii CyXoii XMpyprvyeckyii KapMaH COOTBETCTBYHILLETO pasMepa 1 CUMMETPIIUHON
(hOPMbI, YTOGI MMMAIGHTAT MOT GbiTb NOMELLEH FOPU3OHTAIHO HA FMAZKYIO MOBEPXHOCTb.
o Crepyer u30eraTb CAMLIKOM ManeHbKWX Pa3pesos.

MPOLIELLYPBI NMPOBEPKI TKAHEBbIX 3KCMAHAEPOB

YCTpOicTBO AOMKHO MPOBEPSTLCA Ha PACKPBIBAEMOCTb 1 LEMOCTHOCTH 0GONIOUKIA HEMOCPEACTBEHHO NEpes; Uerosb30BaHyeM. poBepka
MOXET OCYLLECTBAATLCA CEYHOLLLMM 0GpasoM:

1. Venonb3ys CTaHAAPTHYHO UIY KaMGPa 21, YaCTUYHO HAMONHMUTE YCTPOICTBO BO3AYXOM Yepes MHBEKLMOHHBIR Kyron.

2. MorpyauTe HANOMHeHHbIA BO3YXOM MPOTE3 B CTEPHIbHYIO, AMMPOTEHHYI0 XIWAKOCTb A MCTIbITAHIY (BOZY WM (U3NONOTMYECKIA PAcTBOp).
3. CneraHaaaBuTe Ha Hero 1 NPoBepLTe Ha HA/MuME NPOKO/IOB WM YTEUeK.

MOALEPXAHVE TEMOCTA3A/NMPOGUNAKTKA HAKOMNEHWA XIAKOCTI

TUIATE/bHbII FEMOCTA3 UTPAeT BXKHYI0 POk AN NPEAOTBPALLEHNS 06pa30BaHNs N0CAEONEPALIMOHHBIX FeMaToM. B ciiy4ae npogo/mKeHus
4pe3MEpHOT0 KPOBOTEUEHNSA CIEAYET OTNIOKUTH UMMAHTALMIO YCTPOIACTBA 10 TEX MOp, MOKa KPOBOTEUEHIE He GY/IET 0CTAHOBNEHO.
Mocn1eonepaLInoHHOE U3B/IEUEHIE FeMaTOMbI UM CEPOMBI CNIEIYET MPOBOAWTH C OCTOPOXKHOCTBIO, YTOGbI HE JOMYCTUTH 3arps3HEHIs
IKCMIAHAEPa UMW €70 MOBPEX/EHNS OCTPLIMI MHCTPYMEHTAMM,

CKATE/Ib MHBEKLINOHHOMO MOPTA MENTOR

VHCTPYKLUMS MO MPUMEHEHNIO

Cobntofias TpeboBaHMS M0 0GECTIEYEHMH CTEPUIBHOCTY, U3BMEKWTE MarHUTHBIN UCKaTeNb MHBEKLMOHHOrO nopta CENTERSCOPE™ 13
CTEPUILHOrO NakeTa. Bo3bMWTE MCKaTeNb OHOI PYKOiA TaK, 4T0BbI CBOGOAHO PackauMBAIOLLAACS MarHUTHast CTPENa yKasblBana B CTOPOHY
0T PYKY, B KOTOPOIH OHa HaX0AWTCS. TOMECTITE OCHOBaHME YCTPOIACTBA (MINOCKYH) CTOPOHY) Ha NALMEHTKY. [lBWraiiTe YCTPOIACTBO MO Kpyry A0
TEX N0p, NOKa MarHUTHas! CTPENa He YKaXeT Ha MECTOHaXOMEHE MHBEKLVOHHOTO Kynona. JiBuraiiTech Mo HanpasneHuio, ykasbiBaeMomy
CTPENoit 40 Tex Nop, MoKa CTPena He yKaXeT NPsMO Ha OTBEPCTYE B OCHOBAHIM uckaTens (Lienb). Korga cTpena yKaKeT TOUHO Ha Liefb, MECTo
VHBEKLM ByZeT 06HapYXeHo.

[ins T0r0 YT0GbI OTMETUTH MECTO MHBEKLIWM, CTIEYiiTe OAHOMY U3 CIELYHOLLIX BAPUAHTOB:

BapuaHT 1. Kora MarHuTHasi CTpena yKaer Ha LiEHTP LIeN, HaHECUTe OTMETKY CTEPUAbHBIM XUPYPTIYECKM MapKEPOM Y KO/ 13
TPEX PUCOK BOKPYT NEPEAHEN NepUMETPa 0CHOBAHMS. 3aTEM HAHECUTE YETBEPTYH) OTMETKY B OTBEPCTHM, PACTIONOXEHHOM
33 MarHUTHOIA CTPENON, KOTOPOE MPOXOAMT Yepes LIEHTP OCHOBaHWA vckatens. Cenas Bee YeTbIpe 0TMETKM, yoepuTe
YCTPOIACTBO. TeM e MapKepoM OCTOPOXHO HAPUCYiATE KUY, COBAVHSIOLLIME PACTIONOXKEHHBIE APYT MPOTUB Apyra TOUKY, YTBbl
NOMY4N0Ch «TEPEKPECTIEN. 3ATEM HAHECUTE YETKYIO OTMETKY B TOUKE Nepeceyenits ABYX NepreHAMKyNAPHbIX IMHUA. 3Ta
TOUKA SBNISETCA TOUKOM MHBEKLMM.

BapuaHT 2. Kora MarHuTHas CTPENa yKaKET Ha LIEHTP e, 0CTOPOXHO, HO CILHO MPIXMUTE YCTPOICTBO K NALMEHTKe. YaepuBaiite
YCTPOVCTBO B 3TOM NONIOEHMI B TEUEHUY HECKOMbKUX CeKYH, YGepHTe yCTPOVCTBO. BbicTynatoLLyii CUMBON «X» Ha HIDKHel
YaCT! UCKATeNs OCTABUT YETKIA Cesl B BIZE «NEpeKPecTUs» Ha KOXE NaLMeHTKY. TIOMETLTE LEHTD NepeKpecTs CTepUAbHLIM
XUPYPrUYECKVIM MapKEpOM. 3Ta TOUKa SIBMAETCS TOUKON MHBEKLIM.

BapuaHT 3. Mcnonb3yiite KOMGUHALYIO BAPUAHTOB 1 1 2, UT0Gb elLie pa3 NOATBEAUTb ONTUMAILHOE PACTIONOEHHE TOUKY UHBEKLM.
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MPOLIEAYPA HANMONMHEHWA TKAHEBOIO 3KCMAHAEPA
YT0GbI pasflyTb TKaHeBbIi IKCnaHzep:

1. Onpegenute MECTO PACTIONOXEHINA MHBEKLIMOHHOTO Kyniona npyu NOMOLLY MarHuTHoro % U N
ICKaTens MHbeKLMoHHoro nopta CENTERSCOPE™, BXOZSALLETO B KOMNAEKT TKAHEBOTO N : ,
aKCnamaepa. \§ 0 30"\~///

2. Onpege/s LiEHTP MHBEKLVIOHHOTO Kyrnona, OTMETSTE TOUKY MHBEKLVY MapKepoM /1 KOXI. “\\“/_/—/- ——\///,”

3. HanonHeHue ocyLLecTBARETCA NOCPEACTBOM HaHeCeHVs NpeBapuTeNbHON OTMETKY | N\ / ™~

Ha KOXY, BBE/IEHIA UMbl Kanbpa 21 B BEPXHIOK YaCTb MHBEKLIMOHHOTO Kynona
nepneranKynspHo (£30°) 0CHOBaHYH 1 HANOAHEHNS YCTPOIACTBA CTEPUAbHBIM,
anvporeHHbIM PacTBOPOM Xnopigaa Hatpust (Gapmakones CLUA).

4. VIHbeKywv cnefyeT ocyLLeCTBAATH B MHBEKLVOHHIA Kynon. IHbeKwys B NOBEPXHOCTL
11 33 NPEenami MHBEKLMOHHOTO Kynosia MOXET BbI3BaTb yTeuKy. HECMOTPA Ha 10, MecTo uHbeKLun
4T0 YCTPOIACTBO MMEET caMOynOTHSIoLLLYtoCs 30HY BUFFERZONE™ BOKpyT yuacTka N /
NHBEKLMOHHOTO Kynona, HE CIEAYET OCYLECTBNATH MHBEKL|MIO 3A NPEAENAMU
KYNONA, TAK KAK 3TO MOXET MPUBECTI K YTEUKE.

LLIOBHBIV MATEPVAN (OTHOCUTCS TONIEKO K TKaHEBBLIM 3KenaHaepam Ans rpyav MENTOR® CPX™4 1 TKaHeBbIM 3KCnaHaepam
ans rpyau MENTOR® CPX™4 ¢ a3blukamu A5 (UKCALLMN LLIOBHBIM MaTepuasiom)

Komnatvs Mentor He Npe0CcTaBNSET pekoMeHzaLii OTHOCUTENbHO UCTIONb30BAHIA KAKOT0-NM60 KOHKPETHOTO TVNa LLOBHOO MaTepuana
LNA (UKCaLyY YCTPOVCTBA. XMPYPT AOMKEH CaMOCTOATENbHO PELLITS, UCTONb30BaHIE KaKOTO MaTepiana Havbonee NOAXOAWT ANA NaLyeHTKM
C Y4ETOM €ro XVPYPrU4ECKON TEXHVK.

I'IOC}'IEOI'IEPALJ,I/IOHHbIVI yXon
KomnaHvs Mentor pekoMeHyeT NawyeHTKam 06MOTaTb BEPXHIOK YaCTb rPYAV ANACTUUHbIM GUHTOM, 3aKPEMUTb NIEHTOM N0 G0KaM 1 HOCUTb
CneLMabHb I XAPYPrUieckiii GiocTrantep 24 Yaca B CyTKW, YTOGbI MPEOTBPATUTH CMELLIEHIE YCTPOICTBA.

OLIEHKA KAYECTBA N3LENNS

Komnarus Mentor Tpebyer, 4robbl MHHOpMaLLs 0 NtoBbIX OCTOXKHEHNSX 1 (M) CAy4asX SKCMNAHTALYM, BO3HUKAIOLLYX B pe3yNibTate
MCNONIb30BaHHS HACTOSLLIENO M3aenNs, Gblna HeMe/NeHHO J0BEAEHa A0 CBEAEHIS MECTHOTO Npe/CTaBUTeNs koMnaHuy Mentor,
0TBETCTBEHHOTO 32 MH(OPMUPOBaHWE OTAeNa Mo PaboTe ¢ NPeTeH3NAMY KoMnatki Mentor. B cnyyae Heo6Xo4uMocTI aKennaHTawwm bypet
MPOBEZEH aHA/3 V3BNEYEHHOTO M3AeNWs, a OT NaLjMeHTa v Bpaya Heo6X04MMO By AT nony4uTh paspeLLieHie Ha NPOBEAEHYE NCTbITaHNI,
B pe3ynbTare KOTopbIx COCTOSHYE W3NS MOXET U3MEHWTBCA. KomnaHis Mentor npocuT 0TnpaBaTh NioGble 3KCNNaHTUPOBaHHbIE
YCTROIACTBa B OTAEN N0 paBoTe ¢ MPeTeH3MAMI KoMMaH Mentor LA OLeHKI v aHau3a ux cocTosHUS. Tpexze Yem 0TNPaBnsTb Nio6oe
3KCMNAHTMPOBAHHOE YCTPOVCTBO 06PATHO B KOMMaHMI0 Mentor, 3anpocwTe MHCTPYKLMIO N0 BO3BPATY TakyX YCTPOICTB 1160 No TenedioHy
1-866-250-5115, nnbo 3neKTpoHHbIM nncbMoM no apecy RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com.

BO3MO)XHOCTb BO3BPATA 3 E/AV

[N BO3MELLIEHIS CTOVMOCTI WM 3aMeHbI TOBApa Ha HeM 0MKHbI GbiTb COXPaHEHb! HEMOBPEX AEHHbIE NoMGbI npou3soguTens. My
BO3BPATE M3LENNA MOXET B3UMATLCS KOMYCCIS 3 MOBTOPHYIO CEPTUAMKALMIO. [i5t nony4eHis NoAPOGHOI MH(OpMaLWK 0GpaTuTeCh B 0TAEN
1o paGoTe ¢ KeHTamy KoMnaHum Mentor.

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTY

Komnarus Mentor He Za8T HKakwx 06513aTeNbCTB B OTHOLLEHNY BCEX MMCBMEHHbIX MM YCTHbIX, 00513aTeNbHbIX, NPAMbIX AN KOCBEHHbIX
rapaHTUil, TpebyembIX M0 3aKOHY WM MHbIM 06PA30M, BKI0YAS, B YACTHOCTH, 1H0Bble KOCBEHHbIE FapaHTVM TOBAPHONO Ka4ecTBa, FofHOCTI
WM COOTBETCTBYS Ha3Ha4EHWHO B TOV CTENEHM, B KOTOPOIA 3T0 40NycKaeTest NPUMEHMMbIM 3aKOHOZaTeNbCTBOM. Komnams Mentor He
HeCET OTBETCTBEHHOCTY 38 NPAMbIE, Cly4aliHble 1 KOCBEHHbIE MOTEPH, YObITKY 11 PACXOLb], UMErOLLIVIE MPAMOE WA KOCBEHHOE OTHOLLIEHNE

K CMI0A1b30BaHMI0 AaHHOI0 U3AeNns. Hukakve 3asiBNeHsS N NepeyrcneHins (akTos, BKKYas, B YaCTHOCTI, 3aABMIEHNS O MPUTOLHOCTH

K CMoNIb30BaHNI0 UM O PABOUMX XapaKTepUCTHKaX U3AEMNS, HE ABNKITCA U He MOTYT CUMTaTbCA rapanTIel komnaxwy Mentor B Kakix-nnéo
Liensix. Komnaus Mentor He NPUHMAET Ha cebst HUKaKoi 4ONONHUTENbHON OTBETCTBEHHOCTI U HUKAKIX 06513aHHOCTENA B CBA3N € AaHHbIM
YCTPOIACTBOM ¥ He aeT pa3peLLeHHii Ha NPUHATIAE NOZOGHOI SOMONHITENBHOM OTBETCTBEHHOCTY UM 06S3aHHOCTEN.
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OBO3HAYEHA CMMBONOB
HomuHanbHble pasmepb MP-HeGe3onacHo (He coBMecTiMo ¢ MPT) O Q b LLIpuHa, BbIcoTa, NPoEKLMA
Konnyectso He vcnonb308aTb N0BTOPHO g Vcnonb3oBartb 4o (gara)

He cTepunu3oBats NoBTOPHO

BHuMaHye STERILE|EO| C

X e@P I E
PHESEPO®®

Jma CM. UHCTPYKLIO 11O TIDYMEHEHYI0 WM |—|_|STERILE 7l ¢ ’
3NIeKTPOHHYI0 MHCT no

[loGaBneHa XuaKoCTb Homep no karasiory STERILE “ CTepunM30BaHO NapOM W CyXMM XapoM
He copepxur yacT .

Aep u OuuyanbHbIi npeacTasyTens B E3C/EC &I [llata usrotosnexs
HaTypabHOr0 natexca

- MpeynpexzeHve: MarkuTHoe none (KenTbIit
Cepriii Hovep BET 0603Ha4aeT NpeayNpeX jalolLii 3ak) M Mpowssopyrers

MpeaynpexaeHie: 4R 0GABNEHIA WM YAANeHNA XIAKOCTH U3
AnporeHHo LOT| Kognaptm :}® PEAYTIDERCHIE: ANA AO0EBE YA A
S21,  PesepByapa nofb3yiiTec UToM TMIbK kanubpa 21G Wim MeHbLe.

MENTOR EC Mentor Medical Systems B.V.
<$) MENTOR’ M 3041 Skyway Circle North Zemikedreef 2 g
Irving, TX 75038-3540 2333CL, Leiden
YT06bI CBA3ATHCA C OTAAEN0M 06CNY)KINBAHNS KNUEHTOB, CLUA Hugepnangs!
3B0HMTE N0 TeNedhoHy (800) 235-5731 8 CLUA; 972-252-6060 +31-71-7513600
3anpegenamu CLLA 38oHuTe no TenedoHy (805) 879-6000 mnu
o6palLaiiTec B MECTHOE NPEeACTABUTENLCTBO KOMMAHNN. C €

www.mentorwwllc.com ¢ www.mentordirect.com 2797
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Tehnicke speci kacije

MENTOR® CPX™4 EKSPANDERI TKIVA DOJKE | CPX™4 EKSPANDERI TKIVA DOJKE SA SPOINICAMA

OPIS
MENTOR® CPX™4 ekspanderi tkiva dojke i CPX™4 ekspanderi tkiva dojke sa spojnicama za zaSivanje koriste se za rekonstrukciju dojke nakon
mastektomije i namenjeni su za privremenu supkutanu ili submuskularnu ugradnju. Kako bi ovi ekspanderi tkiva imali elasti¢nost i
celovitost, omotaci su izradeni od uzastopnih ukritenih slojeva silikonskog elastomera. Gornje i prednje ojatanje omogucavaju usmerenu
ekspanziju u donjem polu sredstva. Sredstva imaju integrisane magnetne kupole za ubrizgavanje od silikonskog elastomera i na njima se
nalazi BUFFERZONE™ povrsina sa tehnologijom samozaptivanja (sadrZi silikonski
gel) sa prednje strane sredstva kako bi se curenje u slu¢aju nehotiénog ubadanja
iglom svelo na najmanju mogucu meru ifili sprecilo. CPX™4 i CPX™4 sa kupolom
7a ubrizgavanie sa jeziccima za hirurski konac imaju retki zemni trajni magnet. H H
Ovaj unutrasnji magnet, kada se koristi sa dodatnim priborom CENTERSCOPE®

I Kupola za ubrizgavanje

magnetm_m lokatorom za‘pnkljuc_ak za ubrizgavanje, pomaze dainjektor precizno ooy Lﬂ‘ ot
identi kuje kupolu za ubrizgavanje u toku postupaka punjenja ekspandera tkiva  nerdajuceg celka ]
pacijenta. Za vise informacija o kompatibilnosti sredstva sa magnetnim poljem Prikaz kupole za ubrizgavanje ekspandera tkiva

pogledajte odeljak Kontraindikacije i upozorenja.

Odredivanje mesta ubrizgavanja moze se ostvariti pomocu CENTERSCOPE™ magnetnog lokatora porta za ubrizgavanie koji se dostavlja uz
ekspander tkiva. Uputstvo za upotrebu CENTERSCOPE™ magnetnog lokatora porta za ubrizgavanie prilozeno je u okviru ovog dokumenta.
Ubrizgavanije se mora vriti pomocu sterilnog, apirogenog rastvora natrijum-hlorida u skladu sa farmakopejom SAD i u podruje kupole za
ubrizgavanje. Ukoliko se ubrizgavanje vrsi naili van kupole za ubrizgavanje, moze se javiti curenje.

MENTOR® CPX™4 ekspanderi tkiva dojke sa spojnicama za zasivanje hirurzima pruzaju moguénost da sredstvo pricvrste na okolno tkivo radi
poholjdanja stabilnosti sredstva. Hirurzi mogu da postave Sav na hilo koji deo povrsine spojnice ili mogu da iskoriste otvor za Sav da bi se
olaksao rad.

INDIKACIE

Duznost je hirurga da potencijaine pacijentkinje ili njihove predstavnike pre hirurSkog zahvata obavesti o indikacijama povezanim sa primenom
ovih proizvoda.

Ovi ekspanderi tkiva mogu se koristiti za rekonstrukciju dojke nakon mastektomije, korekciju nedovoljno razvijene dojke, postupke revizije
oZiljaka i defekata tkiva. Sredstva su namenjena za priviemenu supkutanu ili submuskularnu ugradnju.

KONTRAINDIKACHE

Duznost je hirurga da potencijaine pacijentkinje ili njihove predstavnike pre hirurdkog zahvata obavesti o kontraindikacijama povezanim sa
primenom ovih proizvoda.

Grupe pacijenata kod kojih je kontraindikovana primena ovog sredstva:

Primena ovih ekspandera tkiva kontraindikovana je kod pacijenata koji imaju bilo koje od sledecih stanja:

+  Ugradene uredaje kao $to su pejsmejkeri, uredaje za infuziju leka, uredaje za veStacki senzing itd, na koje bi magnetno polje uticalo.

¢ Aktivna infekcija u bilo kom delu tela.

+  Postojeci maligni ili premaligni tumor dojke bez adekvatne terapije.
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Hirurski postupci kod kojih je primena proizvoda kontraindikovana usled ugroZavanja celovitosti proizvoda:

+ Nemojte menjati omotac ili jastucic ekspandera tkiva.

+ Uekspandere tkiva nemojte unositi druge lekove ili supstance, ve¢ samo sterilan - zioloki rastvor za ubrizgavanje.
¢ Nedozvolite da sredstva dodu u dodir sa rastvorom Betadine®.

NAPOMENA: Za zadovoljavajucu primenu ekspandera tkiva radi zamene tkiva nakon mastektomije ili traume mogu biti potrebni posebni
rekonstruktivni postupci.

UPOZORENJA
Duznost je hirurga da potencijalne pacijentkinje ili njihove predstavnike pre hirurskog zahvata obavesti o mogucim upozorenjima povezanim sa
primenom ovih proizvoda.
1. Magnetna polja
+ NEMOJTE koristiti ove ekspandere tkiva kod pacijenata koji imaju prethodno ugraden uredaj na koji moze uticati magnetno polje
(kao $to su uredaji za infuziju leka, pejsmejkeri, uredaji za veStacki senzing, itd.).
+  Snimanje magnentnom rezonancom ne sme se vrSiti kod pacijenata kojima je ugradeno ovo sredstvo jer bi moglo da dovede do
pomeranja koje moze da izazove bol kod pacijenta ili izmestanje ekspandera i time do potrebe za revizionom operacijom.
2. Radioterapija
+ Kompanija Mentor nije ispitala in vivo dejstva radioterapije sa ovim sredstvima i ne moZe garantovati da je takva upotreba bezbedna.
Hirurg i onkolog-radioterapeut moraju doneti odluku u vezi sa primenom ovih sredstava kod pacijenata koji treba da se podvrgnu
radioterapiji.
3. Ekstruzija sredstva
+  Pokazano je da se incidencija ekstruzije ekspandera tkiva povecava kada se ekspander tkiva postavi u povredena podrucja poput
oziljnog, jako ozratenog ili opetenog tkiva ili podrucja polomljene kosti; tamo gde je obavljena opsezna hirurska redukcija; te tamo
gde su u hirurSkom dzepu koriSceni steroidi.
4. Ova sredstva su namenjena samo za privremenu upotrebu.
+  Ekspanzija tkiva kod rekonstrukcije dojke ohicno traje od Cetiri do Sest meseci.
5. Ponovna upotreba
+  Ekspander tkiva namenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati.
6.  Izbegavanje ostecenja tokom operacije
+  Treba voditi racuna da se ova sredstva ne oStete hirurskim instrumentima.

+ Nemojte ubacivati niti popravljati o3teceni ekspander tkiva.

+  Budite pazljivi tokom naknadnih postupaka kao $to su ekspanzija tkiva, otvorena kapsulotomija, revizija hirurskog dzepa, aspiracija
hematoma ili seroma, te biopsija/odstranjivanje tvorica, kako biste izbegli otecenje omotata, jastutica ili komora ekspandera tkiva.

+  Ekspandere tkiva nemojte dovoditi u dodir sa jednokratnim uredajima za kauterizaciju sa kondenzatorima.

1. Ispravno punjenje
«  Hirurzi moraju proveriti polozaj jastucica za ubrizgavanje pre nego Sto dodaju ili izvuku te¢nost. Ubodi iglom koji se vrde na granici ili
van jastucica za ubrizgavanje mogu probiti omotat i time dovesti do izduvavanja ili ugrozavanja jastucica za punjenje, $to ¢e zahtevati
zamenu sredstva. lako ekspanderi tkiva poseduju samozaptivnu BUFFERZONE™ povrsinu oko jastutica za ubrizgavanje, NEMOJTE
POKUSAVATI DA UBRIZGATE U PODRUCJE OKO JASTUCICA, jer i dalje postoji mogucnost da se sredstvo osteti.

+  Kompanija Mentor se oslanja na hirurga da odredi optimalnu veli¢inu reza i dZepa za odabranu kon guraciju ekspandera tkiva, stil i
projektovanu zapreminu.
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8. Bezbednost pri usivanju

+  Obratite paZnju kada sredstvo usivate na svoje mesto. Izbegavajte probijanje omotaca ekspandera tkiva tokom ugradnje i postavljanja.
Ukoliko dode do ugroZavanja omotaca ekspandera tkiva, uklonite ekspander i zamenite ga novim.

+  Kroz jastutic za ubrizgavanje ne ubacujte iglu vecu od 21 G, jer se u suprotnom mozda nece zatvoriti. Ubrizgavanje se mora obavljati samo
kroz gornji deo jastucica za ubrizgavanje, uspravno pod uglom od +30° u odnosu na osnovu i unutar prstena jastutica za ubrizgavanje.

+  Prekomerno naduvavanije sredstva moze dovesti do nekroze/tromboze tkiva.

+ Ukoliko se uredaj ne naduvava, to moze hiti posledica curenja li injekcija koje ne probiju jastutic za ubrizgavanje.

+  Curenje iz jastucica za ubrizgavanje moze hiti posledica upotrebe igle za ubrizgavanje koja je neodgovarajuce velicine, injekcija van
prstena jastucica za ubrizgavanje ili prekomernog pritiska na sloj tkiva koji naleze na mesto ugradnje ekspandera, $to izaziva povratni
pritisak ka mestu ubrizgavanja.

9. Uputstvo za pacijenta

+  Pacijentkinja se mora upozoriti da Zustri pokreti tela (npr. ziCke vezbe) ili prekomerno pokretanje ili trauma u regiji ekspandera mogu

dovesti do naprezanja sredstva i dovesti do izduvavanja.

MERE OPREZA

+  Duznost je hirurga da potencijalne pacijentkinje ili njihove predstavnike pre hirurskog zahvata obavesti o mogucim komplikacijama
povezanim sa primenom ovih proizvoda.

+  Prethodno postojece infekcije se moraju leciti i u potpunosti izleciti pre ugradnje ekspandera tkiva.

+ Svaki hirurg koji obavlja rekonstruktivnu mamoplastiku primenom ekspandera tkiva mora da bude upoznat sa trenutno dostupnim
tehnikama za merenje pacijentkinje, odredivanje veli¢ine ekspandera tkiva i obavljanje hirurSkog zahvata.

+  Vlakna, pradina, talk, puder iz hirurkih rukavica, viakna iz medicinskih tkanina i sundera, otisci prstiju, masnoca sa koze i drugi povrsinski
zagadivaci koji se na ekspanderu tkiva nataloZe usled nepravilnog rukovanja mogu izazvati nastanak reakcija na strano telo. Da bi se sprecila
kontaminacija ekspandera tkiva i moguce komplikacije, neophodno je strogo se pridrzavati istih, asepticnih tehnika. Necistoce se moraju u
potpunosti isprati sa hirurskih instrumenata i rukavica pre rukovanja ekspanderom tkiva.

+ Omotac od silikonskog elastomera lako se moze iseci skalpelom ili moZe da pukne zbog prekomernog naprezanja, manipulacije tupim
instrumentima ili nepravilnog prodiranja iglom. Kao posledica sledi izduvavanje i/ili pucanje. Strukturna celovitost svih proteza mora se
pazljivo proveriti pre i tokom ugradnje.

+ Svinaknadni hirurski zahvati u podrutju ekspandera tkiva moraju se obaviti uz izuzetnu paznju jer moze doci do oStecenja. U slutaju da se
ekspander tkiva odteti, mora biti uklonjen.

+  Prehirurskog zahvata mora se proveriti prohodnost svakog sredstva i neprestano nadzirati tokom hirurSkog postupka kako biste se uverili da
strukturna celovitost sredstva nije ni na koji nacin ugrozena. Tokom zahvata bi trebalo imati u pripravnosti rezervni ekspander tkiva.

+ Mogucnost kontaminacije postoji kada se te¢nost dodaje u sredstvo ili uklanja iz njega. Koristite asepticnu tehniku za uvodenje - zioloskog
rastvora u ekspander tkiva; preporucuje se posuda sa sterilnim - zioloskim rastvorom za jednokratnu upotrebu.

NEZELJENE REAKCIJE

Kod svake pacijentkinje koja prolazi hirurski zahvat moguce su nepredvidene operativne i postoperativne komplikacije. Moguce reakcije i komplikacije
koje se dovode u vezu sa primenom ekspandera tkiva moraju se razmotriti sa pacijentkinjom i ona ih mora razumeti pre zahvata. Duznost je hirurga,
akompanija Mentor se na hirurga oslanja, da pacijentkinji pruzi ove informacije i odmeri odnos rizika i koristi za svaku pacijentkinju.

Komplikacije koje mogu da nastanu upotrebom ovog ekspandera tkiva obuhvataju rizike povezane sa lekom i metodima koji se koriste tokom
hirurskih zahvata, kao i stepen u kom pacijentkinja nije u stanju da podnese bilo koje strano telo postavljeno u organizam. Komplikacije mogu
da obuhvataju, ali nisu ogranicene samo na sledece:
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Dodatni hirurski zahvati
+  Bice potreban dodatni hirurski zahvat kako bi se izvrsila zamena izduvanog ekspandera tkiva ifili dovrsio postupak rekonstrukcije dojke.

Rak
+  Objavljene studije ukazuju na to da se rak dojke ne javlja ceSce kod Zena sa implantatima nego kod Zena koje nemaju implantate.

Formiranje kapsula i kontraktura
+  Postoperativno formiranje - brozne tkivne kapsule oko ugradenog sredstva predstavlja normalan - zioloki odgovor na ugradnju
stranog tela. Kapsula se formira kod svih pacijenata, ali u razliitoj meri. Kapsule se krecu od tankih do debelih.
+ Moze se javiti kontraktura brozne kapsule, bez obzira na njenu debljinu. Mogu se javiti nelagodnost, bol, preterano otvrdnjavanie tkiva i
deformacija ekspandiranog tkiva, izduvavanie, pove¢ana palpabilnost i pojava nabora i/ili izmestanja ekspandera tkiva, Sto moZze iziskivati
hirurku intervenciju. Kod nekih pacijenata, stvrdnjavanje tkiva se moZe ponovo javiti nakon korektivnog hirurskog zahvata.

Komplikacije ekspanzije tkiva
o Istanjivanje ili nekroza tkiva.

+  QOdvajanje slojeva loSe vaskularizovanog tkiva.
+ Veliki postoperativni hematom, koji se ispoljava kao uvecanje, osetljivost i promena boje moze, ukoliko se ne lei, dovesti do ekstruzije sredstva.

+  Prekomerni pritisak na tkivo iznad sredstva ili trauma okolnih tkiva mogu dovesti do venske tromboze, pucanja koze iznad sredstva i na
kraju ekstruzije. Mozda e biti potrebno da se sredstvo izduva ili ukloni kako bi se izvrsila korekcija tkiva.

Bolest vezivnog tkiva
+ Nedoumice koje se ticu veze izmedu implantata dojke i pojave autoimunskih bolesti ili oboljenja vezivnog tkiva, kao $to su lupus,
skleroderma ili reumatoidni artritis, javile su se zbog slucajeva zableZenih u literaturi kod malog broja Zena sa implantatima. Pregled
rezultata nekoliko velikih epidemioloskih studija, u kojima su se pratile Zene sa implantatima i bez njih, ukazuje da se ove holesti ne
javljaju tedce kod Zena koje imaju implantate nego kod Zena koje ih nemaju.

Izduvavanje/pucanje/curenje
+ Ekspanderi tkiva punjeni - zioloskim rastvorom izduvavaju se kad - ziolodki rastvor curi kroz nezaptiven ili ostecen jastutic ili pukotinu
u omotacu ekspandera tkiva. Do izduvavanja moze doci trenutno ili postepeno, tokom perioda od viSe dana, a moze se primetiti po
gubitku veli¢ine ili oblika sredstva. Za uklanjanje izduvanih sredstava potreban je dodatni hirur3ki zahvat.

Nezadovoljstvo kozmetickim rezultatima
+  Pogrena velitina ekspandera tkiva, neadgovarajuca lokacijali izgled oZiljka i pogreSno postavljanje ili pomeranje ekspandera mogu
negativno uticati na zadovoljavajuce kozmeticke rezultate. Ove se komplikacije uglavnom dovode u vezu sa hirurskim zahvatom i tehnikom.

Ekstruzija ekspandera tkiva/prekid zarastanja rane

+ Nekroza ifili odvajanje slojeva koze mogu nastupiti usled prekomernog naprezanja sloja koze iznad ekspandera, povrede koze tokom hirurskih
zahvata ili neodgovarajuce debljine tkiva Sto sprecava cirkulaciju. Usled toga moZe doci do izlozenosti iili ekstruzije ekspandera tkiva.

+ Usled nepravilnog odredivanja veli¢ine ekspandera tkiva moze doci do izmestanja, uvrtanja, lomljenja i ekstruzije, npr. kada je ekspander
tkiva preveliki ili dzep premali ili kada je preoperativna procena naprezanja koja dovode do pokretanja ekspandera tkiva bila neodgovarajuca.

+  Pokazano je da se incidencija ekstruzije ekspandera tkiva povecava kada se ekspander tkiva postavi u povredena podrucja poput
oziljnog, jako ozratenog ili opetenog tkiva ili podrucja polomljene kosti; tamo gde je obavljena opsezna hirurska redukcija; te tamo
gde su u hirurSkom dzepu korisceni steroidi.
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Nakupljanje te¢nosti
+ Kao posledica traume i nakon Zustre - zitke aktivnosti prijavljeni su prekomerno postoperativno nakupljanje tecnosti i prolazno
ponovno nakupljanje tecnosti oko ekspandera tkiva.

Hematom
+  Zaspreavanje pojave postoprativnog hematoma vazna je paljiva hemostaza. U slucaju upornog prekomernog krvarenja, preporucuje
se da se sredstvo ne koristi dok se ne uspostavi kontrola krvarenja.
+ Veliki postoperativni hematom, koji se ispoljava kao uvecanje, osetljivost i promena boje tkiva moze, ukoliko se ne leci, dovesti do
ekstruzije sredstva.

Infekcija
+ Infekeija, koja se ispoljava kao oticanje, osetljivost, bol i povisena temperatura, moZe se javiti u neposrednom postperativnom periodu
ili u bilo kom trenutku nakon ugradnje sredstva. U odsustvu klasicnih simptoma, postavljanje dijagnoze subakutnih ili hronicnih
infekcija moze biti teSko. Ukoliko se infekcija uz odgovarajucu terapiju brzo ne povuce, indikovano je uklanjanje ekspandera tkiva.

+  Sindrom toksiénog Soka prijavljen je kao komplikacija i augmentacijske i rekonstruktivne mamoplastike.

Bol
+ Tokom procesa ekspanzije tkiva moguca je pojava bola razlicite teZine (stepena) i trajanja (duzine).

Nabiranje ekspandera tkiva
+  Hirurzisu prijavljivali da se kod nekih pacijenata javlja vidljivo ili palpabilno nabiranje omota, koje je uglavnom bilo u vezi sa
teksturisanim protezama. Nabori omota mogu se videti ispod gornjeg sloja koZe. Ove pojave su bile ¢esce kod: pacijenata sa tankom
kozom, sa malo ili nimalo potkozne masnoce; sublglandularog u odnosu na submuskulamo postavljanje; ekspander tkiva je preveliki
u odnosu na dimenzije dZepa ili anatomske osobine pacijenta; gornji sloj tkiva je jedva zadovoljavajuceg ili lodeg kvaliteta; ili tamo gde
postoji kontraktura, odn. nedovoljna zapremina punjenja.

POSTUPAK BELEZENJA ZA EKSPANDERE TKIVA

Svako sredstvo se isporucuje za nalepnicom za belezenje na kojoj se nalaze kataloski broj, stil, velicina i broj partije proizvoda. Jednu od
ovih nalepnica, koje su osetljive na pritisak, treba staviti direktno na temperaturnu listu pacijenta. Na nalepnici se moraju naznaiti datum
postavljanja, podaci o Sirenju (datum i zapremina), kao i datum vadenja.

Sterilizacija
Ekspanderi tkiva se dostavljaju u sterilnom stanju. Proizvodi su sterilisani suvim vrelim vazduhom i namenjeni su samo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo sterilisati.

Izbor implantata
Neke od vaZnih varijabli za odredivanje velicine prilikom hirurskog i ugradnog postupka koje su utvrdene obuhvataju sledece:

+  Ekspander tkiva ne sme da bude premali ili preveliki u odnosu na dimenzije zida grudnog kosa pacijentkinje.

+ Postojece tkivo mora da obezbedi odgovarajuce pokrivanje implantata.

+  Kod pacijentkinja sa tankim tkivom ili tkivom lo3eg kvaliteta submuskularno postavljanje moZe predstavljati bolji izbor.

+ Morase napraviti dobro de nisan, suv dzep odgovarajuce velicine i simetrije kako bi se omogucilo postavljanje implantata tako da
stoji ispruzen na glatkoj povrsini.

+  |zbegavajte premalirez.
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POSTUPAK ISPITIVANJA EKSPANDERA TKIVA

Neposredno pre upotrebe moraju se ispitati prohodnost i celovitost omotaca sredstva. To se moze ostvariti tako Sto ¢e se obaviti sledeci koraci:
1. Pomocu standardne igle od 216, sredstvo delimitno naduvajte vazduhom kroz jastutic za ubrizgavanje.

2. Potopite protezu napunjenu vazduhom u sterilnu, apirogenu tecnost za ispitivanje (voduili - ziolodki rastvor).

3. lzvrdite blagi pritisak i proverite da i postoje pukotine ili curenje.

ODRZAVANJE HEMOSTAZE/IZBEGAVANJE NAKUPLJANJA TECNOSTI

Za spreavanje pojave postoprativnog hematoma vazna je paZljiva hemostaza. U slucaju upornog prekomernog krvarenja, preporucuie se da se
ugradnja sredstva odloZi dok se ne uspostavi kontrola krvarenja. Postoperativna evakuacija hematoma ili seroma mora se pazljivo obaviti kako bi
se izbegla kontaminacija ekspandera i/ili ostecenje ostrim instrumentima.

MENTOR LOKATOR PORTA ZA UBRIZGAVANJE

Uputstvo za upotrebu

Pomacu sterilne tehnike, izvadite CENTERSCOPE™ magnetni lokator porta za ubrizgavanje iz sterilne vrecice. Uhvatite lokator jednom rukom,

pri temu Cete paziti da pokretna magnetna rucica bude okrenuta u suprotnom smeru od ruke koja je drZi. Stavite osnovu jedinice (ravnu stranu)

na pacijentkinju. Pomerajte sredstvo kruznim pokretima dok magnetna rutica ne otkrije lokaciju jastuti¢a za ubrizgavanje (tj. dok se ne okrene
ka njemu). Pratite smer u kom rucica pokazuje dok ne pone da pokazuje pravo na otvor u osnovi lokatora (metu). Kada je rucica savrdeno
centrirana u meti, lociranje mesta ubrizgavanja je obavljeno.

Da biste obeleZili tatku ubrizgavanja, odaberite jednu od ovih mogucnosti:

Mogucnost br. 1: Dok je magnetna rutica centrirana u meti, napravite oznaku hirurskim sterilnim markerom u svakom od tri useka na
prednjem obimu osnove. Zatim nacinite ¢etvrtu oznaku u otvoru koji se nalazi iza magnetne rutice, koji se pruza kroz centar
osnove lokatora. Nakon $to nacinite sve Cetiri oznake, podignite sredstvo sa pacijentkinje. Pomocu istog markera, pazljivo
spojite suprotno postavljene tacke linijom i na taj nacin napravite, krsti¢“ za ubrizgavanje. Potom, napravite jasnu oznaku u
tacki u kojoj se dve upravne linije seku. Ova tacka e biti mesto uboda.

Mogucnost br. 2: Dok je magnetna rutica centrirana u meti, blago ali odse¢no pritisnite sredstvo o pacijenta. Drzite nekoliko sekundi.
Podignite sredstvo sa pacijentkinje. Uzdignuti znak,,X“ sa donje strane lokatora ostavice jasno utisnut,krstic“ na kozi
pacijentkinje. Centar krsti¢a oznaite hirurskim sterilnim markerom. Ova tacka ¢e biti mesto uboda.

Mogucnost br. 3: Kombinacijom mogucnosti br. 112 dodatno potvrdite najbolju tatku za ubrizgavanje.

POSTUPAK PUNJENJA EKSPANDERA TKIVA
Da biste naduvali ekspander tkiva:

1. Odredite mesto na jastucicu za ubrizgavanje pomocu CENTERSCOPE™ magnetnog lokatora P “~
porta za ubrizgavanje koji se dostavlja uz ekspander tkiva. \ a 30 ,7’

2. Kada odredite centar jastutica, pomocu markera za kozu mozete odrediti podrutje ubrizgavanja. N S

3. Naduvavanie se ostvaruje oznacavanjem koze, ubacivanjem standardne igle od 21G u N
gornji deo mesta ubrizgavanja, uspravno pod uglom od = 30° u odnosu na osnovu, te | \ / ~
punjenjem sredstva sterilnim, apirogenim rastvorom natrijum-hlorida za injekcije u skladu Nl I
saamerickom farmakopejom. Rastvor za ubrizgavanje. R

4. Ubrizgavanje se mora vrsiti u jastucic za ubrizgavanje. Ukoliko se ubrizgavanje vrsi na
granici ili van jastucica za ubrizgavanje, moze se javiti curenje. lako sredstvo poseduje
samozaptivnu BUFFERZONE™ povrsinu oko jastuica za ubrizgavanje, NEMOJTE POKUSAVATI meb'aﬂ X/
DA UBRIZGATE U PODRUCJE VAN JASTUCICA JER MOZE DOCI DO CURENJA.
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SUTURA (odnosi se samo na MENTOR® CPX™4 ekspandere tkiva dojke i CPX™4 ekspandere tkiva dojke sa spojnicama)
Kompanija Mentor ne preporucuje nijedan odreden tip Savnog materijala za postavljanje sredstva. Na hirurgu je da odluti $ta odgovara
njegovoj/njenoj tehnici, kao i pacijentkinji.

POSTOPERATIVNA NEGA
Kompanija Mentor preporucuje da pacijentkinja bude zavijena s gornje strane elasticnim zavojem, koji se lepi sa strane, te da nosi hirurski
grudnjak 24 ¢asa dnevno kako bi se spretilo pomeranje sredstva.

KONTROLA KVALITETA PROIZVODA

Kompanija Mentor zahteva da se o svim komplikacijama i/ili eksplantacijama koje proizilaze iz upotrebe ovog medicinskog sredstva odmah
obavesti lokalni predstavnik kompanije Mentor, koji ce biti odgovoran za obavestavanje Odeljenja za zalbe kompanije Mentor. Ako je neophodna
eksplantacija, uradice se analiza eksplantiranog medicinskog sredstva, a od pacijentkinje i lekara se mora traziti dozvola da se urade ispitivanja,
koja bi mogla da izmene stanje sredstva. Kompanija Mentor traZi da se sva eksplantirana sredstva vrate Odseku za kontrolu kvaliteta proizvoda
kompanije Mentor, radi pregleda i analize. Pozovite 1-866-250-5115 ili posaljite e-poruku na RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com za uputstva

0 vracanju eksplantiranih sredstava pre nego $to vratite sredstva kompaniji Mentor.

PRAVILNIK 0 VRACANJU PROIZVODA
Da bi se ispunili uslovi za povracaj il zamenu, svi pecati proizvodata moraju da budu neoSteceni. Vraceni proizvodi mogu biti podlozni naknadi
zaobnavljanje serti kata. Detaljne podatke potraZite od korisnicke sluzbe kompanije Mentor.

ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI U VEZI SA INFORMACIJAMA O PROIZVODU

Kompanija Mentor se izricito odrice svih garancija, pisanih ili usmenih, bilo da su one statutarne, izriCite ili podrazumevane shodno zakonu ili

po nekom drugom osnovu, ukljuujuciizmedu ostalog sve podrazumevane garancije komercijalne pogodnosti, pogodnosti za odredenu svrhu

ili dizajna, u meri u kojoj je to dopusteno vazecim zakonom. Kompanija Mentor nece se smatrati odgovornom ni za kakve direktne, slucajne ili
posledicne gubitke, Stete ili troSkove koji nastanu neposredna ili posredno usled koris¢enja ovog proizvoda. Nikakva tvrdnja niti druga potvrda
Cinjenice, ukljucujuci, ali bez ogranicenja na, izjave u vezi sa podesnoscu za upotrebu ili radnim uéinkom proizvoda, ne sme biti niti se sme drzati
za garanciju kompanije Mentor u bilo koje svrhe. Kompanija Mentor ne preuzima, niti ovlas¢uje hilo koje drugo lice da u njeno ime preuzme, hilo
kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim sredstvom.
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RECNIK SIMBOLA

Ovladceni zastupnik u Evropskoj zajednici /

Ne sadri prirodni lateks Evropskoj un

Datum proizvodnje

Nominalne dimenzije ® Nije bezbedno za MR OQ% Sirina, Visina, Projekcija

Kolicina ® Ne upotrebljavati ponovo g Rok upotrebe

Ne sterilisati ponovo A Oprez Sterilisano etilen-oksidom

Datum Dﬂ Egﬂtgﬁ;’gﬁ]ﬁggﬁ upotrebu il elektronsko Sterilisano zratenjem

Dodata teénost Kataloski broj “ Sterilisano parom ili suvom toplotom

Upozorenje; Magnetno polje (Zuta boja

Serijski broj predstavlja znak upozorenja)

Proizvodat

Xg e m@®P I E

+ E &

LoT] s
MENTOR [Ec Trep] Mentor Medical Systems B.V.
<$’ MENTOR" 3041 Skyway Circle North e Zemikedresf 2 ’
Irving, TX 75038-3540 2333 CL, Leiden
Da biste dobili korisnitku sluzbu, pozovite (800) 235-5731 u SAD-u; SAD Holandija
ili ako ste van SAD-a, pozovite (805) 879-6000li se obratite 972-252-6060 +30-71-7513600
lokalnom zastupnistvu.
www.mentorwwllc.com « www.mentordirect.com c E
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MENTOR® PRSNIKOVE TKANIVOVE EXPANDERY CPX™4 A PRSNIKOVE TKANIVOVE EXPANDERY
S NASIVACIMI STITKAMI CPX™4

OPIS

Prsnikové tkanivové expandéry MENTOR® CPX™4 a prsnikové tkanivové expandéry s nasivacimi uskami CPX™4 sa pouzivajli na rekonstrukciu
prsnikov po mastektomii a st urcené na docasnu subkutannu alebo submuskularnu implantéciu. Aby sa zabezpetila elasticita a celistvost
tychto tkanivovych expandérov, obaly sti vyrobené z postupne nanasanych sietovanych vrstiev silikénového elastoméru. Homé a prednd vystuz
umoziuje smerovd expanziu v dolnej ¢asti tychto pomacok. Tieto zdravotnicke pomécky majui integrované injekéné porty zo silikonového
elastoméru s moznostou magnetickej detekcie a zahffiajli oblast samoutesfiovacej
néplasti BUFFERZONE™ s technoldgiou samoutesiiovania (obsahujucu silikénovy
gél) na prednej strane pomacky, ktora minimalizuje alebo zabrariuje Gnikom v
pripade nahodného prepichnutia ihlou. Injekény port CPX™4 a CPX™4 s nasivacimi H H
uskami obsahuje permanentny magnet zo vzacnych zemin. Ak sa tento vnitorny

magnet pouziva spolu s prisluSenstvom magnetického lokétora injekénych portov .
CENTERSCOPE®, pomaha injektoru presne identi kovat injekiny port pri plneni e |1 Magnet
tkanivového expandéra pacienta. Dalsie informécie o kompatibilite zariadenia
s magnetickym polom najdete v ¢asti Kontraindikacie a \ystrahy.

Miesto s injekénym portom mozno identi kovat pomocou magnetického lokétora injekénych portov CENTERSCOPE™, ktory sa dodava spolu
s tkanivovym expandérom. Navod na pouzitie magnetického lokatora injekénych portov CENTERSCOPE™ je uvedeny v tomto dokumente.
Na injekcie sa musf pouzit sterilny, nepyrogénny roztok chloridu sodného podfa normy U.S.P, ktory sa musf injektovat do injekéného portu.
V pripade injekcie na injekény port alebo mimo neho méze dojst k Gniku.

Prsnikové tkanivové expandéry s nasivacimi uskami MENTOR® CPX™4 poskytujli chirurgovi moznost zvysit stabilitu pomacky jej upevnenim
k okolitému tkanivu. Chirurg mze umiestnit stehy na ktordkolvek Cast povrchu uska alebo v pripade potreby vyuZit nasivaci otvor.

INDIKACIE
Chirurg je povinny informovat pred zakrokom perspektivne pacientky alebo ich zastupcov o indikacidch spojenjch s pouZitim tychto vyrobkov.

Tieto tkanivové expandéry mozno pouzit na rekondtrukciu prsnikov po mastektémii, na korekciu nedostatocne vyvinutého prsnika, na reviziu
jaziev a korekcie tkanivovych defektov. Tieto zdravotnicke pomacky st uréené na do€asnd subkutannu alebo submuskularnu implantéciu.

I Injekény port

Pohlad na injekcny port tkanivového expandéra

KONTRAINDIKACIE
Chirurg je povinny informovat pred zékrokom perspektivne pacientky alebo ich zastupcov o kontraindikaciach spojenych s pouzitim
tychto vyrobkov.

Skupiny pacientok, pri ktorych je tento vyrobok kontraindikovany:

Poufitie tychto tkanivovych expandérov je kontraindikované u pacientok, ktoré majti ktorykolvek z nasledujiicich stavov:

e Implantované zdravotnicke pomdcky ako kardiostimultory, zariadenia na infdziu lieciv, umelé snimacie zariadenia atd., ktoré
podliehajd vplyvu magnetickych poli.

e Aktivnu infekciu kdekolvek v tele.

e Existujlcu rakovina prsnika v malignom alebo premalignom $tadiu bez adekvétnej liechy.

Chirurgické postupy, pri ktorych je pouZitie vyrobku kontraindikované vzhladom na narusenie celistvosti vyrobku:
e Nevykonavajte Ziadne Gpravy obalu ani injekéného portu tkanivovych expandérov.

e Do tkanivovych expandérov neumiestiiujte Ziadne lieciva ani latky s vynimkou sterilného fyziologického roztoku na injekciu.
e Zabréite kontaktu zdravotnickej pomacky s dezinfekénym prostriedkom Betadine®.
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POZNAMKA: Uspokojivé pouZitie tkanivového expandéra na nahradu tkaniva po mastektémii alebo iraze moZe vyZadovat osobitné
rekonStrukéné postupy.

VYSTRAHY
Chirurg je povinny informovat pred zakrokom perspektivne pacientky alebo ich zastupcov 0 moznych vystrahach spojenych s pouzitim
tychto vyrobkov.
L Magnetické polia
e NEPOUZIVAJTE tieto tkanivové expandéry u pacientok s uz implantovanou pomadckou, ktora by mohla byt ovplyvnena magnetickym
polom (napriklad pomacky na infliziu liekov, kardiostimulétory, umelé snimacie zariadenia atd.).
e Unpacientok, ktoré majd implantované tieto zdravotnicke pomacky, sa nesmie pouzivat MRI, pretoze by mohlo dajst k ich pohybu
spdsobujtcemu pacientke bolest alebo posunutie expandéra, ktoré by mohlo vyZadovat reviznu operaciu.
2. Radiacnd terapia
*  Spolotnost Mentor netestovala Gcinky radiacnej terapie s tymito zdravotnickymi pomdckami in vivo a nemdze zarucit bezpecnost
takého pouZitia. Rozhodnutie tykajlice sa pouzitia tychto zdravotnickych pomécok u pacientok, ktoré maji podstupit radiatnd
terapiu, musf urobit chirurg a radiacny onkolég.
3. Extrizia zdravotnickej pomocky
e Ukazalo sa, Ze incidencia extrizif tkanivovych expandérov stdpa, ked bol tkanivovy expandér umiestneny do pokodenych oblasti
ako napr. do zjazveného, silno oZiareného alebo popéleného tkaniva, do oblasti rozdrvenych kosti alebo tam, kde sa uskutotnila
vyrazna chirurgicka redukcia danej oblasti, a tieZ v pripade pouzitia steroidov v chirurgicky vytvorenom vaku.
4. Tieto zdravotnicke pomdcky sti urcené len na docasné pouZitie.
e Expanzia tkaniva pri rekondtrukeii prsnikov si obvykle vyZaduje Styri az Sest mesiacov.
5. Opakované pouZitie
*  Tkanivové expandéry st uréené len na jednorazove poutitie. Nesterilizujte opakovane.
6. Zabrdnite poskodeniu pocas chirurgického zdkroku
e Jepotrebné postupovat opatrne, aby sa zdravotnicka pomdcka neposkodila chirurgickymi nastrojmi.

*  Poskodeny tkanivovy expandér neimplantujte ani ho neopravuijte.

*  Postupujte opatrne aj pri naslednych zékrokoch, ako je expanzia tkaniva, otvorend kapsulotomia, revizia prsnikového vaku, aspirdcia
hematému alebo serému a biopsia/lumpektémia, aby nedoslo k poSkodeniu obalov, portov alebo vakov tkanivového expandeéra.

*  Nedotykajte sa tkanivovych expandérov jednorazovymi kauterizatnymi zariadeniami kondenzétorového typu.

7. Spravne plnenie
Pred pndavamm alebo odoberanim tekutiny si chirurg musi overit polohu injekéného portu. Vpichy ihlou mimo injekEného
portu mdzu prenikndt obalom a spdsobit vytecenie obsahu alebo porusit plniaci port, ¢o by si vyzadovalo vymenu zdravotnickej
pomacky. Hoci st tkanivove expandery vybavené oblastou samoutesiiovacej naplasti BUFFERZONE™ v okol injekéného portu,
NEPOKUSAJTE SA INJEKTOVAT DO OBLASTI OKOLO PORTU. Aj v takom pripade méze dojst k poskodeniu zdravotnickej pomdcky.

e Spolotnost Mentor predpoklada, Ze optimalny rez a velkost vaku pre vybran(i kon guréciu, typ a navrhnuty objem tkanivového
expandéra zvoli chirurg.

8. BezpecnostSitia

»  PrinaSivani zdravotnickej pomdcky na urtené miesto postupujte opatrne. Dbajte na to, aby ste pocas implantacie a umiestiiovania
neprepichli obal tkanivového expandéra. V pripade poskodenia obalu tkanivovy expandér vyberte a nahradte ho novym.

*  Injekény port sa nesmie prepichovat ihlou s vonkajsim priemerom vacsim ako 21 gauge, inak sa vzniknuty otvor nemusf uzavriet.
Injekéné ihly sa mdzu zastvat len do vrcholku injekéného portu, kolmo na zékladriu s toleranciou +:30° a do priestoru krizku
injekéného portu.

*  Nadmemé naplnenie zdravotnickej pomacky méze spdsohit nekrozu tkaniva alebo trombézu.
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*  Nemoznost naplnit zariadenie mdze byt spdsobena tnikom alebo injekciami, ktoré neprenikli injekénym portom.
e Unikz injekéného portu mze byt désledkom pouitia nevhodnej velkosti injekinej ihly, injekcii mimo krizku injekéného portu
alebo nadmerného tlaku na prekryvajlice tkanivo na mieste tkanivového expandéra, ¢o spdsobi spétny tlak posobiaci na miesto
vpichu injekcie.
9. Pokyny pre pacientku
*  Pacientku je potrebné poucit, Ze prudké pohyby tela (napriklad pri cviceni) alebo nadmernd manipulécia alebo Graz v oblasti
expandéra moze spsohit namahanie zdravotnickej pomacky a jej nasledné vyprazdnenie.

PREVENTIVNE OPATRENIA

e Chirurg je povinny informovat pred zakrokom perspektivne pacientky alebo ich zastupcov o moznych komplikéciach spojenych s pouzitim
tychto vyrobkov.

e Existujlcu infekeiu je potrebné liecit a vyrieSit skor, ako saimplantuje tkanivovy expandeér.

e Kazdy chirurg, ktory vykonava rekonstrukén( mammaplastiku s tkanivovymi expandérmi, by mal poznat aktualne dostupné techniky
merania pacientky, urovania vefkosti tkanivového expandéra a vykonavania tohto chirurgického zakroku.

e Vlakna, prach, pider, prédok z chirurgickych rukavic, viakna z riSok a tamponov, odtlacky prstov, kozny tuk a dalSie povrchové
kontaminanty, ktoré samdzu dostat na tkanivovy expandér pri nespravnej manipulacii, mozu spdsobit reakcie na cudzie teleso.

Je potrebné prisne dodrziavat hygienické, aseptické postupy, aby sa zabrénilo kontamindcii tkanivového expandéra a moznym
komplikaciam. Chirurgické nastroje a rukavice sa musia pred manipuldciou s tkanivovym expandérom oplachnutim zbavit
vSetkych necistot.

e (Obalzosilikénového elastoméru sa fahko prereze skalpelom alebo praskne pri nadmernom namahani, pri manipuldcii tupymi néstrojmi
alebo prepichnuti ihlou. Nasledne ddjde k vyprézdneniu alebo roztrhnutiu. Pred implantciou a pocas nej sa musia vetky protézy
starostlivo kontrolovat z hfadiska konstrukénej neporusenosti.

o Akékolvek nasledné chirurgické zakroky v oblasti tkanivového expandéra sa musia vykondvat's mimoriadnou opatrnostou, pretoze moze
dojst k jeho poskadeniu. V pripade poskodenia sa tkanivovy expandér musi odstranit.

e Kazdazdravotnicka pomdcka sa musi pred chirurgickym zakrokom skontrolovat z hladiska priechodnosti a v priebehu chirurgického
zakroku sa musi nepretrzite sledovat, aby sa konstrukéna celistvost zdravotnickej pomacky nijakym spdsobom nenarusila. V priebehu
zakroku by mal byt k dispozicii nahradny tkanivovy expandér.

e Pridévanie alebo odstrarovanie tekutiny zo zdravotnickej pomécky je spojené s moznostou kontaminécie. Pri zavadzani fyziologického
roztoku do tkanivového expandéra pouZivajte aseptickd techniku. Odpor(ica sa jednorazové sterilna nadoba s fyziologickym roztokom.

NEZIADUCE REAKCIE

U kazdej pacientky podstupujtice] chirurgicky zakrok sa mozu vyskytn(t nepredvidané operatné a pooperacné komplikacie. S pacientkou

je potrebné pred chirurgickym zakrokom prediskutovat potencialne reakcie a komplikacie spojené s pouZitim tkanivového expandéra a pacientka
by ich mala chépat. Chirurg je povinny (a spolotnost Mentor predpoklada, Ze chirurg tak urobi) poskytnut pacientke tieto informécie a zvazit
potencial rizik a prinosov pre kazd( pacientku.

Medzi komplikacie, ktoré moZu vyplyn(t z pouZitia tkanivového expandéra, patria rizika spojené s medikéaciou a metédami pouzivanymi pri
chirurgickych zakrokoch, ako aj stuper intolerancie pacientky na akékolvek cudzie predmety umiestnené v tele. Komplikacie moZu zahffiat
(okrem iného) nasledovné:

Dal3ie chirurgické zakroky
e Moze byt potrebny dalsi chirurgicky zakrok na vymenu vyprazdneného tkanivového expandéra alebo na dokoncenie zakroku
rekonstrukcie prsnika.

Rakovina
e Zpublikovanych Stadif vyplyva, Ze rakovina prsnika u Zien s implantatmi nie je Castejsia ako u Zien bez implantétov.
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Vznik a kontrakcia kapsuly

e Pooperané vytvorenie broznej tkanivovej kapsuly okolo implantovanej zdravotnickej pomacky je normaina fyziologicka reakcia
naimplantéciu cudzieho predmetu. Ku vzniku kapsuly dochadza v roznej miere u vietkych pacientok. Kapsuly mozu byt tenké
az hrubg.

e Kukontrakcii brdznej kapsuly mdze dojst bez ohfadu na jej hrabku. Mdze dojst k neprijemnym pocitom, bolesti, nadmernej
tuhosti tkaniva a deformacii expandovaného tkaniva, vyprazdneniu, zvy3enej hmatatelnosti a zvrasneniu alebo posunutiu
tkanivového expandéra, o mdze vyZadovat chirurgicky zasah. U niektorych pacientok sa po korekénych chirurgickych zakrokoch
moze vyskytnt tuhost tkaniva.

Komplikécie expanzie tkaniva

»  Stentenie aleho nekroza tkaniva.

e Odlupovanie slabo vaskularizovaného tkaniva.

e Silny pooperaény hematém prejavujlici sa zvacSenim, citlivostou a zmenou sfarbenia tkaniva, ktory moze v pripade neliecenia viest
k extriizii zdravotnickej pomdcky.

e Nadmemny tlak na tkanivo nachadzajice sa na zdravotnickej pomacke aleho traz okolitych tkaniv, o moze viest k Zilovej tromboze,
rozpadu koze nad zdravotnickou poméckou a néslednej extriizii. Korekcia tkaniva moZe vyzadovat vyprazdnenie alebo odstranenie
zdravotnickej pomacky.

Ochorenie spojivového tkaniva
*  (bavy spojené so sivisom medzi prsnikovymi implantétmi a vznikom autoimunitnych ochoreni aleho ochorent spojivového
tkaniva, ako je napriklad lupus, sklerodermia alebo reumatoidna artritida, vznikli na zaklade pripadov publikovanych v literatdre
0 malom potte Zien s implantatmi. Z prehfadu niekofkych vefkych epidemiologickych Studif Zien s implantétmi a bez nich vyplyva,
Ze tieto choroby u Zien s implantatmi nie st ¢astejSie ako u Zien bez implantétov.

Vlypréazdnenie/roztrhnutie/inik
*  Tkanivové expandéry naplnené fyziologickym roztokom splasnd, ked fyziologicky roztok uniké cez neuzavrety alebo poskodeny
injekény port alebo cez prasklinu v obale tkanivového expandéra. K splasnutiu moze dojst okamzite alebo postupne v priebehu
niekolkych dni a zistf sa na zéklade straty velkosti alebo tvaru zdravotnickej pomdcky. Na odstranenie vyprézdnenych
zdravotnickych pomdcok mdze byt potrebny dalsi chirurgicky zakrok.

Nespokojnost' s kozmetickymi vysledkami
*  Nespravna velkost tkanivového expandéra, nevhodné poloha jazvy alebo vzhlad a nesprévne umiestnenie alebo migracia expandérov
moze narusit uspokojivy kozmeticky vysledok. Tieto komplikacie sa vo vieobecnosti spajaji s chirurgickym postupom a technikou.

Extr(zia tkanivového expandéra/prerusenie hojenia rany

*  Nekroza alebo odlupovanie koze mdzu byt spdsobené nadmernym napnutim koZe prekryvajcej tkanivovy expandér, traumou koze
pocas chirurgickych zakrokov alebo neadekvatnou hribkou tkaniva braniacou krvnému obehu. Nasledne mdze dojst k expozicii
alebo extrizii tkanivového expandéra.

e Posunutie, skriitenie, fraktira alebo extriizia moze nastat v dosledku nesprévnej velkosti alebo umiestnenia tkanivového
expandéra, napriklad ked je tkanivovy expandér prilis velky aleho vak je prili§ maly aleho po neadekvatnom predoperatnom
vyhodnoteni namahania spasobujliceho pohyb tkanivového expandéra.

e Ukazalo sa, Ze incidencia extrizif tkanivovych expandérov stdpa, ked hol tkanivovy expandér umiestneny do poskodenych oblasti
ako napr. do zjazveného, silno oziareného alebo popéleného tkaniva, do oblasti rozdrvenych kosti alebo tam, kde sa uskutotnila
vyrazna chirurgicka redukcia danej oblasti, a tieZ v pripade pouZitia steroidov v chirurgicky vytvorenom vaku.

Akumulécia tekutiny
*  Bolahlasend aj nadmerné pooperatna akumulécia tekutiny a prechodna opakované akumuldcia tekutiny okolo tkanivového
expandéra v dosledku traumy a po intenzivnom cviceni.
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Hematém
e Starostliva hemostaza je dole7ita z hladiska zabranenia vzniku pooperaéného hematému. Ak by pretrvavalo nadmerné krvacanie,
odportca sa zdravotnicku pomdcku nepouzivat, kym krvécanie nebude pod kontrolou.
e Silny pooperatny hematém prejavujlici sa zvacSenim, citlivostou a zmenou sfarbenia tkaniva mdze v pripade nelietenia viest
k extriizii zdravotnickej pomdcky.

Infekcia
e Infekcia, prejavujica sa opuchom, citlivostou, bolestou a horackou, sa mdZe objavit v bezprostrednom pooperacnom ohdobi alebo
kedykolvek po implantécii zdravotnickej pomdcky. Pri nepritomnosti klasickych symptémov méze byt tazké diagnostikovat subakdtne
alebo chronické infekcie. Ak infekcia pri vhodnej liecbe rychlo neustdpi, je indikované odstranenie tkanivového expandéra.
e Syndrém toxického Soku sa udava ako komplikécia augmentacnej aj rekonstrukénej mammaplastiky.

Bolest
*  Potas procesu expanzie tkaniva sa mdze pocitovat bolest roznej intenzity (stupia) a trvania.

Zvrasnenie tkanivového expandéra
e Chirurgovia udévajd, Ze u niektorych pacientok doslo k viditefnému alebo hmatatelnému zvrésneniu obalky, o bolo obyZajne spojené
s textUrovanymi protézami. Pod prekryvajicou kozou st viditelné zahyby na obalke. Udéva sa, Ze CastejSie k tomuto javu dochéadza:
u pacientok s tenkou kozou s malym mnozstvom podkozného tuku alebo bez podkozného tuku; pri subglandularnom namiesto
submuskularnom umiestnent; ked je tkanivovy expandér privelky v porovnani s vefkostou chirurgicky vytvoreného vaku alebo
vzhfadom na telesnd konstitciu pacientky; ked je prekryvajce tkanivo minimaine alebo ma nizku kvalitu; alebo ked dochadza
ku kontrakcii alebo je nedostato¢ny objem vyplne.

POSTUP EVIDENCIE TKANIVOVYCH EXPANDEROV
Kazda zdravotnicka pomacka sa dodéva so Stitkom na zaznamy o pacientke, kde je uvedené katalégové ¢islo a islo Sarze daného vyrobku. Jeden
z tychto Stitkov citlivych na tlak by sa mal nalepit priamo na kartu pacientky. Na Stitku by mal byt uvedeny datum implantdcie, Gdaje o expanzii
(d&tum a objem) a datum explantcie.
Sterilizacia
Tkanivové expandéry sa dodavaju sterilné. Tieto vyrobky st sterilizované suchym teplom a st uréené len na jednorazové pouZzitie.
Nesterilizujte opakovane.
Vlyber implantatu
Z hliadiska chirurgického zakroku a vyberu velkosti implantatu sa zistili nasledujdce dolezité faktory:
*  Tkanivovy expandér by nemal byt prilis maly ani prili§ velky v porovnani s rozmermi hrudnej steny pacientky.
*  Tkanivo, ktoré je k dispozicii, musi poskytovat adekvéatne prekrytie zdravotnickej pomacky.
e Upacientok s tenkym alebo nekvalitnym tkanivom mdze byt vhodnejSie submuskularne umiestnenie expandéra.
e Jepotrebné vytvorit dobre de novany, suchy vak vhodnej velkosti a symetrie, aby sa implantat dal umiestnit rovno na hladky povrch.
*  Dhajte nato, aby rez nebol prilis maly.

POSTUPY SKUSANIA TKANIVOVYCH EXPANDERQV
Zdravotnicku pomdcku je potrebné presk(sat z hfadiska priechodnosti a celistvosti obalu bezprostredne pred pouZitim. To mozno uskutoénit
nasledujdcimi krokmi:

1. Pomocou ihly s vonkajsim priemerom 21 gauge Ciastocne nafdknite zdravotnicku pomdcku vzduchom cez injekény port.
2. Ponorte vzduchom naplnend protézu do sterilnej sksobnej tekutiny neobsahujucej pyrogény (do vody alebo fyziologického roztoku).
3. Mierne pritlacte a skontrolujte pripadné vpichy alebo netesnosti.
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UDRZIAVANIE HEMOSTAZY/PREDCHADZANIE AKUMULACII TEKUTINY

Starostliva hemostaza je doleZit z hladiska zabranenia vzniku pooperacného hematomu. Ak by pretrvavalo nadmerné krvacanie, implantéciu
zdravotnickej pomacky je potrebné odloZit, kym krvécanie nebude pod kontrolou. Pooperatna evakuécia hematému alebo serému sa musf
vykonavat opatrne, aby nedoslo ku kontaminacii expandéra alebo k jeho poskodeniu ostrymi nastrojmi.

LOKATOR INJEKCNYCH PORTOV MENTOR

Navod na pouzitie

PouZitim sterilnej techniky vyberte magneticky lokator injekénych portov CENTERSCOPE™ zo sterilného vrecka. Uchopte lokétor jednou rukou
a dbajte na to, aby volne sa kyvajlice magnetické rameno smerovalo prec od ruky, ktora ho drzi. Polozte zakladru pristroja (plochd stranu)
na pacientku. Pohybuijte pristrojom kruhovym pohybom, kym magnetické rameno nezisti (nebude ukazovat) umiestnenie injekéného portu.
Sledujte smer, ktorym ukazuje rameno, kym rameno nebude ukazovat priamo na otvor v zakladni lokatora (terc). Ked je rameno dokonale
vycentrované v terci, miesto vpichu injekcie je lokalizované.

Na oznacenie miesta vpichu mozno pouzit jednu z tychto moznosti:

Moznost 1: Ked je magnetické rameno vycentrované v terci, urobte znacku chirurgickym sterilngm znackovacom v kazdom z troch zarezov
okolo predného obvodu zakladne. Patom urobte Stvrtd znacku v otvore nachédzajlicom sa za magnetickym ramenom, ktory
prebieha cez stred zakladne lokatora. Po vytvoreni vietkych Styroch znaciek zlozte zariadenie z pacientky. Pomocou toho istého
znackovaca starostlivo spojte protifahlé bodky ¢iarou, ¢im vytvorite injekény,,osovy kriz*. Patom urobte vyraznd znatku na mieste,
kde sa tieto dve kolmé Ciary pretinajd. Tento bod predstavuje miesto vpichu injekcie.

Moznost 2: Ked je magnetické rameno vycentrované v terti, jemne ale pevne pritlacte zariadenie na pacientku. Podrzte ho niekolko sekiind.
Zlozte zariadenie z pacientky. Reliéfne, X" na dolnej Casti lokatora zanecha na kozi pacientky jasne vytlaeny,osovy kriz". Oznacte
si stred osového kriza sterilngm chirurgickym znackovacom. Tento bod predstavuje miesto vpichu injekcie.

Moznost 3: Vyuzite kombinaciu moznosti 1 a 2 na dalSie potvrdenie najvhodnejSieho miesta vpichu injekcie.

POSTUP PLNENIA TKANIVOVEHO EXPANDERA
PInenie tkanivového expandéra:

1. Identi kujte umiestnenie injekéného portu pomocou magnetického lokatora injekénych 3% N
portov CENTERSCOPE™ prilozeného k tkanivovému expandéru. [ v s ,/1;7

2. Pozisteni stredu injekéného portu mozno pouZit na oznacenie miesta vpichu injekcie A ¥ 0 A/
znatkovat na kozu. “\\\\/_/—/- —-\/f

3. Naplnenie sa uskutoni po oznaceni pokozky zasunutim ihly s vonkaj$im priemerom |~ AN /7 ™~
21 gauge do vrcholku injekéného portu, kolmo na zakladfiu s toleranciou £30° Nl A

anaplnenim zdravotnickej pomdcky sterilnym injekénym roztokom chloridu sodného
podra normy U.S.P. neahsahujticim pyrogény.

4. Injekcie sa musia vpichovat do injekéného portu. V pripade injekcie na injekény port alebo
mimo neho mdze dajst k Gniku. Hoci je zdravotnicka pomdcka vybavend samoutesiiovacou

Miesto vpichu
naplastou BUFFERZONE™ v okol injekiného portu, NEPOKUSAJTE SA INJEKTOVAT MIMO \m /
INJEKCNEHO PORTU, PRETOZE BY TO MOHLO SPOSOBIT NETESNOST.

SITIE (vztahuje sa len na MENTOR® prsnikové tkanivové expandéry CPX™4 a prsnikové tkanivové expandéry s nasivacimi
Stitkami CPX™4)

Spolonost Mentor neodpordca na implantaciu zdravotnickej pomadcky Ziadny konkrétny typ Sijacieho materialu. Rozhodnutie o tom, ¢o je
vhodné vzhladom na techniku a pacientku, sa ponechéva na chirurgovi.

POOPERACNA STAROSTLIVOST
Spoloénost Mentor odpordca, aby bola pacientka obviazana zhora elastickym obvazom upevnenym lateralne paskami a aby nosila chirurgickt
podprsenku 24 hodin denne, ¢o pomdze zabranit posunutiu zdravotnickej pomacky.
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HODNOTENIE VYROBKU

Spolognost Mentor vyZaduie, aby ste akékolvek komplikcie a/alebo explantéciu vyplyvajlce z pouzivania tejto pomécky okamzite oznamili
svojmu miestnemu zastupcovi spolocnosti Mentor, ktory bude zodpovedny za informovanie oddelenia staznosti spolocnosti Mentor. Ak je
potrebna explantécia, explantovana pomdcka sa zanalyzuie a pacientku a lekra je potrebné poziadat o povolenie na vykonanie testov, ktoré
by mohli zmenit stav pomadcky. Spolotnost Mentor pozaduie, aby boli vietky explantované pomdcky zaslané na oddelenie staznosti spolocnosti
Mentor, ktoré ich presk(ima a zanalyzuje. Pokyny tykaj(ice sa vratenia explantovanych pomacok ziskate na telefénnom ¢isle 1-866-250-5115
alebo pred zaslanim akychkolvek pomdcok spat spolonosti Mentor napiSte e-mail na adresu RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com.

OPRAVNENIE NA VRATENIE VYROBKU
Aby bolo mozné za vyrohok vrétit zaplatend sumu alebo ho vymenit, musia byt vetky pecate vyrobcu neporusené. Vrétené vyrobky mozu
podliehat poplatku za opétovni certi kciu. Podrobnosti vam poskytne oddelenie sluzieh zakaznikom spoloénosti Mentor.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI ZA INFORMACIE 0 VYROBKU

Spoloénost Mentor vyslovne odmieta vietky zaruky, ¢i pisomné alebo Ustne, z&konné, vyslovné alebo predpokladané, zo zékona alebo inak,
vratane (ale nielen) akychkolvek predpokladanych zaruk predajnosti, vhodnosti alebo konstrukcie, a to v rozsahu povolenom prislusnym
zakonom. Spoloénost Mentor nebude zodpovedat za Ziadne priame, ndhodné alebo nasledné straty, $kody ani vydavky priamo alebo nepriamo
vyplyvajlice z pouzivania tohto vyrobku. Ziadne vyhlasenie ani in faktické tvrdenie, vrétane (ale nielen) virokov tykajdcich sa vhodnosti na
pouzitie alebo funkénosti vyrobku, sa nebude povazovat za zéruku poskytnutt spolotnostou Mentor na akykolvek Ggel. Spolognost Mentor
neprijima ani neschvaluje Ziadnu dalSiu zodpovednost v stvislosti s touto zdravotnickou poméckou.

GLOSAR SYMBOLOV
Nominalne rozmery ® Nie je bezpecné v prostredi MR O Q —[} Sirka, vjika, hibka
Mnozstvo @ NepouZivajte opakovane E Datum spotreby
Nesterilizujte opakovane A Upozornenie STERILE|EO
Datum Dzl E:ﬁg}f nsell ;g‘ﬁ:;a Poutiti alebi elektronick§ n Sterilizované oziarenim
‘ Pridana kvapalina Kataldgové cislo “ Sterilizované parou alebo suchym teplom
Vyroben bez pouta Opravneny zastupca na tzemi Eurdpskeho
@ :;rtwgzzneho kautukového spologenstva/Eurdpske] (inie &I Détum vjroby
P Vystraha; magnetické pole (ZIta farba I .
@ Sérové tslo predstavuje vystrazné znamenie) Virobea
, s =i S Vystraha: Pri pridavani alebo odoberan tekutiny cez zasobnik
}7( Nepyrogénne LOT| Kidsarze >21g pouzivajte len ihlu s velkostou 21 gauge alebo mensiu.
X MENTOR Mentor Medical Systems B.V.
4’ MENTOR’ 3041 Skyway Circle North Zerikedreef 2
Irving, TX 75038-3540 2333 CL, Leiden
Sluzby zakaznikom st k dispozicii na isle (800) 235-5731 v USA; SA Holandsk
; K ‘ 972-252-6060 oanoe
alebo mimo USA na Cisle (805) 879-6000 alebo sa obratte na Sanl +31-71-7513600
miestneho zastupcu spolo¢nosti.
www.mentorwwllc.com « www.mentordirect.com

2797
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Podatkovni list

TKIVNI RAZSIRJEVALEC ZA DOJKE MENTOR® CPX™4 IN TKIVNI RAZSIRJEVALEC ZA DOJKE
ZNASTAVKI ZA PRISITIE MENTOR® CPX™4

OPIS

Prsni tkivni razirjevalci MENTOR® CPX™4 in prsni tkivni razSirjevalci CPX™4 z zankami za kirursko nit se uporabljajo za rekonstrukcijo dojk po
mastektomiji in so namenjeni za zatasno subkutano ali submuskularno vstavitev. Zastitne vrecke so narejene z zaporednimi navzkrizno povezanimi
plastmi silikonskega elastomera, za zagotovitev elasticnosti in celovitosti tkivnim razSirjevalcem. Zgornja in sprednja ojacitev omogota usmerjeno
Sirjenje spodnjega dela pripomotkov. Pripomotki imajo vgrajen magnetno zaznaven silikonski elastomer, kupole za injiciranje ter vkljucujejo predel
s samozapiralno zaplato BUFFERZONE™ s samotesnilno tehnologijo (ki vsebuie silikonski jekdiska komora

gel) na sprednji zaplati pripomocka, ki zmanjSuje in/ali preprecuje puscanje v primeru I

nenamernega preboda z iglo. RazSirjevalca CPX™4 in CPX™4 z injekcijsko komoro

z zankami za kirur$ko nit imata v notranjosti trajen magnet iz redke kovine. Kadar se H H

ta notranji magnet uporablja skupaj z magnetnim lokatorjem vhoda za injiciranje

CENTERSCOPE®, pomaga injektorju natancno dologiti lokacijo injekcijske komore med  Siitnikza oz { Magnet
nerjavnega jekla

postopki polnjenja s tkivnim razsirjevalcem pri bolnicah. Za ve€ informacij o zdruZljivosti
pripomockov z magnetnim poljem glejte poglavji Kontraindikacije in Opozorila.

Mesto za injiciranje na kupoli se doloci z uporabo magnetnega javljalnika poloZaja vhoda za injiciranje CENTERSCOPE™, prilozenega tkivnemu
razSirjevalcu. Navodila za uporabo magnetnega javljalnika polozaja vhoda za injiciranje CENTERSCOPE™ so vkljucena v tem dokumentu. Injicirati je
treba sterilno, nepirogeno raztopino natrijevega klorida U.S.P, in sicer znotraj predela kupole za injiciranje. Ce injicirate na kupolo za injiciranje li
zunaj nje, lahko pride do pustanja.

Prsni tkivni razéirjevalci MENTOR® CPX™4 z zankami za kirursko nit kirurgom omogotajo pritrjanje pripomotka na obdajajoce tkivo, kar izbolj$a
stabilnost pripomocka. Kirurgi lahko Sivajo na kateri koli del povrsine zanke ali pa luknjo za Sivanje uporabijo kot dodatno pomot.

INDIKACIJE
Kirurg mora pred posegom obvestiti bodoce bolnice ali njihove predstavnike o indikacijah, povezanih z uporabo omenjenih izdelkov.

Ti tkivni razsirjevalci se lahko uporabljajo za rekonstrukcijo dojk po mastektomiji, korekcijo nerazvitih dojk ter posege za revizijo brazgotin in
tkivnih napak. Pripomocki so namenjeni za zaasno subkutano ali submuskularno vstavitev.

Prikaz injekcijske komore tkivnega razsirjevalca

KONTRAINDIKACIJE
Kirurg mora pred posegom obvestiti bodoce holnice ali njihove predstavnike o kontraindikacijah, povezanih z uporabo omenjenih izdelkov.

Skupine bolnic, pri katerih je izdelek kontraindiciran:

Uporaba tkivnih razsirjevalcev je kontraindicirana pri bolnicah s katerim koli od naslednjih stanj:
e Vsajeni pripomacki, kot so sréni spodbujevalniki, pripomocki za infuzijo zdravil, umetni senzorni pripomocki in drugo, na kar bi lahko
vplivalo magnetno polje.

o Kakrsno koli aktivno vnetje v telesu.
e Obstoje¢ maligen ali predmaligen rak dojke brez ustreznega zdravljenja.

Kirurski posegi, pri katerih je uporaba izdelka kontraindicirana zaradi ogroZene integritete izdelka:
e Nespreminjajte ovoja ali komore tkivnih razsirjevalcev.

e Vtkivne razdirjevalce ne dajajte zdravil ali snovi, razen sterilne - zioloSke raztopine za injiciranje.
e Pripomocki ne smejo priti v stik z Betadine@.
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OPOMBA: Za zadovoljivo uporabo tkivnega razsirjevalca za nadomestitev tkiva po mastektomiji ali poskodbi so lahko potrebni posebni
rekonstruktivni posegi.

OPOZORILA
Kirurg mora pred posegom obvestiti bodoce bolnice ali njihove predstavnike o morebitnih opozorilih, povezanih z uporabo omenjenih izdelkov.

1. Magnetna polja
»  Tehtkivnih razSirjevalcev NE smete uporabljati pri bolnicah s predhodno vsajenim pripomotkom, na katerega bi lahko vplivalo
magnetno polje (to so na primer pripomocki za infuzijo zdravil, sréni spodbujevalniki, umetni senzorni pripomocki ipd.).
*  Neizvajajte magnetnoresonancnega slikanja pri bolnicah, ki imajo vsajene navedene pripomocke, saj lahko pride do premikanja,
ki povzroti bolecine pri bolnicah ali premik razSirjevalca, zaradi ¢esar je lahko potreben korekcijski poseg.
2. Zdravljenje z obsevanjem
*  Vpodjetju Mentor Se nismo preizkusili in vivo utinkov zdravljenja z obsevanjem v kombinaciji z omenjenimi pripomocki in
ne moremo jameiti varnosti tovrstne uporabe. Odlocitev glede uporabe teh pripomockov pri bolnicah, ki bodo zdravljene
7 obsevanjem, morata sprejeti kirurg in radiolog—onkolog.
3. Ekstruzija pripomocka
*  Pojavnost ekstruzije razSirjevalca se poveta, e se razéirjevalec namesti na podkodovane predele, kot so brazgotinasto, motno
obsevano ali opeteno tkivo, predeli z zdrobljeno kostjo ali predeli, na katerih je bila predhodno opravljena obsirma kirurska
redukcija, ali pri uporabi steroidov v kirurSkem Zepu.
4. Tipripomacki so namenjeni samo za zacasno uporabo.
*  Sirjenje tkiva pri rekonstrukciji dojk praviloma traja Stiri do Sest mesecev.
5. Ponovna uporaba
e Tkivnirazirjevalci so namenjeni samo za enkratno uporabo. Ponovna sterilizacija ni dovoljena.
6. Preprecite poskodbe pripomocka med kirurskim posegom
*  Prepretitije treba poskodovanje pripomockov s kirurSkimi instrumenti.
*  Nevstavljajte ali popravljajte poskodovanega tkivnega razsirjevalca.
*  Bodite previdni pri poznejsih posegih, kot so razsiritev tkiva, odprta kapsulotomija, korekcija prsnega Zepa, izsesavanje hematoma
ali seroma ter biopsija/tumorektomija, da preprecite poskodbe ovoja tkivnih razéirjevalcev, komor ali vreck.
e TkivnirazSirjevalci ne smejo pritiv stik s pripomocki za izZiganje s kondenzatorjem za enkratno uporabo.
7. Ustrezno polnjenje
*  Kirurgi morajo preveriti polozaj injekcijske komore pred dodajanjem ali odstranjevanjem tekocine. Vbodi z iglo na injekcijski
komori ali zunaj nje lahko predrejo ovoj, kar lahko povzrogi de acijo ali ogrozi notranjost polnilne komore, zaradi cesar je potrebna
zamenjava pripomocka. Kljub temu, da imajo tkivni razSirjevalci samotesnilni obliz BUFFERZONE™ okoli injekcijske komore,
NE POSKUSAJTE INJICIRATIV PREDEL OKOLI KOMORE, saj lahko kljub temu pride do poskodbe pripomocka.
*  Podjetje Mentor se zana3a na kirurga, da bo dolotil optimalen rez in velikost Zepka za izbrano kon guracijo tkivnega razsirjevalca,
slog in predvideno prostornino.
8. VarnoSivanje
e PripriSitju pripomotka na mesto bodite previdni. Pazite, da ne predrete ovoja tkivnega razsirjevalca med vsaditvijo in
namesStanjem. Ce pride do poSkodbe ovoja tkivnega razdirjevalca, odstranite tkivni razsirjevalec in ga zamenjajte z novim.
*  Injekcijske komore ne predrite z iglo, ki je vetja od standardnega premera 21, saj se komora morda ne bo znova zatesnila. Injiciranje je
dovoljeno opraviti samo v vrh komore za injiciranje, in sicer pravokotno £30° glede na njeno dno in znotraj obroca injekcijske komore.
*  Prekomerno polnjenje pripomotka lahko povzroti nekrozo/trombozo tkiva.
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(e pripomotka ni mogote napolniti, je to morda zato, ker pusta ali ker injekcija ne prodre v injekcijsko komoro.
e Pustanje injekcijske komore je lahko posledica uporabe neustrezne velikosti injekcijske igle, injiciranja zunaj obroca injekcijske
komore ali previsokega pritiska na tkivo, ki prekriva mesto tkivnega razirjevalca, kar lahko povzroi protitlak na mestu injiciranja.
9. Navodila za bolnice
*  Bolnice je treba obvestiti, da lahko siloviti gibi (npr. telesna vadba), prekomerna manipulacija ali telesne poSkodbe v predelu,
kjer je namesten razsirjevalec, povzrogijo obremenitev pripomocka in poslediéno de acijo.

PREVIDNOSTNI UKREPI
*  Kirurg mora pred posegom obvestiti bodote bolnice ali njihove predstavnike o morehitnih zapletih, povezanih z uporabo omenjenih izdelkov.

e Predvstavitvijo tkivnega razsirjevalca je treba zdraviti in odpraviti obstojece okuzbe.

e Kirurg, ki opravlja rekonstruktivno mamoplastiko s tkivnimi razSirjevalci, mora biti seznanjen z najnovejsimi tehnikami merjenja bolnic,
dolocanja velikosti tkivnega razsirjevalca in izvedbe posega.

e Vlakna, prah, smukec, prah za kirurske rokavice, vlakna s kirurskih pregrinjal ali gobic, prstni odtisi, kozne mascobe in druga povrdinska
onesnazevala, ki zaradi nepravilnega ravnanja zaidejo na tkivni razSirjevalec, lahko povzrotijo reakcije na tujek v telesu. Natancno je
treba upostevati Ciste in asepticne tehnike, s katerimi preprecite onesnazenje tkivnega razsirjevalca in morebitne zaplete. S kirurkih
instrumentov in rokavic je treba pred rokovanjem s tkivnim razirjevalcem temeljito sprati morebitno necistoco.

e Ovojizsilikonskega elastomera je zlahka mogoce prerezati s skalpelom ali predreti s prekomerno silo, manipulacijo s topimi instrumenti li
vhodom igle. Posledica tega je/stade acija in/ali predrtje. Pred in med vsaditvijo je treba skrbno pregledati strukturno celovitost vseh protez.

e Privseh nadaljnjih kirurskih posegih na obmotju tkivnega razsirjevalca je potrebna izjemna previdnost, saj lahko pride do poskodb
pripomocka. Ce je tkivni razsirjevalec poskodovan, ga je treba odstraniti.

e Pred posegom je treba preveriti prehodnost vsakega pripomocka in jo nenehno spremljati med posegom, da se prepricate,
da strukturna celovitost pripomocka ni bila okrnjena. Med posegom mora biti ves ¢as na voljo nadomestni tkivni razirjevalec.

*  Obdodajanju tekocine v pripomocek oziroma odstranjevanju tekocine iz njega je prisotno tveganje za kontaminacijo. Pri uvajanju - zioloske
raztopine v tkivni razSirjevalec z asepticno tehniko se priporoca uporaba sterilnega vsebnika - zioloke raztopine za enkratno uporabo.

NEZELENI UCINKI

Vse holnice, pri katerih se opravljajo kirurski posegi, so izpostavljene morebitnim nepredvidenim operativnim in pooperativnim zapletom.

0 morebitnih reakcijah in zapletih, povezanih z uporabo tkivnega razsirjevalca, se je treba posvetovati z bolnico in ji jih pojasniti pred posegom.
Odgovornost kirurga je, in podjetje Mentor se nanj zanasa, da zagotovi bolnici omenjene informacije in da pretehta morebitna tveganja/koristi
za vsako holnico.

Zapleti, ki so lahko posledica uporabe tkivnega razsirjevalca, vkljucujejo tveganja, povezana z zdravili in metodami, uporabljenimi v kirurskih
posegih, ter stopnjo intolerance bolnice za namestitev tujkov v telo. Zapleti lahko med drugim vkljutujejo naslednje:

Dodatni kirurski posegi
*  Dodatni kirurski posegi bodo potrebni za nadomestitev izpraznjenega tkivnega razsirjevalca in/ali za dokoncanje postopka
rekonstrukcije dojke.

Rak
e Objavljene raziskave kazejo, da rak dojke ni pogostejsi pri Zenskah z vsadki kot pri Zenskah brez vsadkov.
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Tvorba in kréenje kapsule
»  Pooperativno oblikovanje vezivne ovojnice okrog vsajenega pripomotka je normalen  zioloki odziv na vsaditev tujka. Kapsula se
v razliénih stopnjah oblikuje pri vseh bolnicah. Kapsule so lahko tanj3e ali debelejse.
e Pojavi se lahko kréenje vezivne ovojnice, ne glede na njeno debelino. Lahko se pojavijo neugodie, bolecina, prekomerna tvrstost
tkiva in nepravilna oblika razsirjenega tkiva, de acija, pove¢ana otipljivost in gubanje in/ali premik tkivnega razirjevalca, ki lahko
zahtevajo kirurski poseg. Pri nekaterih bolnicah se lahko po korektivnih kirurskih posegih ponovno pojavi otrdelost tkiva.

Zapleti pri razsirjanju tkiva
*  TanjSanje tkivaali nekroza.
e Ludtenje slabo oZiljenega tkiva.
* Vet pooperativni hematom, ki se izrazi s poveanjem, ohCutljivostjo in razbarvanjem, in lahko, ¢e ni zdravljen, povzroCi
ekstruzijo pripomocka.

*  Neustrezen pritisk na tkivo nad pripomockom ali poSkodba okolnih tkiv, ki lahko povzroti vensko trombozo, razpadanje koze
nad pripomockom in njegovo poznejSo ekstruzijo. Za korekeijo tkiva bo morda potrebna de acija ali odstranitev pripomocka.

Bolezen vezivnega tkiva
*  Stopnjazaskrbljenosti glede povezanosti prsnih vsadkov z razvojem avtoimunih bolezni ali bolezni vezivnega tkiva, kot so lupus,
skleroderma ali revmatoidni artritis je bila zviSana zaradi primerov, ki jih navaja literatura za manjSe Stevilo Zensk z vsadki. Pregled
vet obseznih epidemioloskih Studij, ki so vkljucevale Zenske z vsadki in brez njih, je pokazal, da omenjene bolezni pri zenskah
z vsadki niso pogostejSe kot pri Zenskah brez njih.

De acija/predrtje/iztekanje
e Tkivnirazirjevalci, napolnjeni s ziolosko raztopino, se izpraznijo, kadar - zioloska raztopina pronica skozi nezatesnjeno ali
poskodovano komoro ali skozi odprtino v ovoju tkivnega razsirjevalca. De acija se lahko pojavi takoj ali postopoma ¢ez nekaj dniin
jo je mogoce prepoznati prek izgube velikosti ali oblike pripomocka. Za odstranitev izpraznjenega pripomocka je potreben dodaten
kirurski poseg.

Nezadovoljstvo z estetskim videzom
e Neustrezna velikost tkivnega razSirjevalca, neprimerno mesto ali videz brazgotine ter napacna namestitev ali premik razéirjevalca
lahko onemogocijo zadovoljiv estetski rezultat. Ti zapleti so navadno povezani s kirurskim posegom in tehniko.

Ekstruzija tkivnega razsirjevalca/ovirano celjenje ran

*  Nekroza in/ali luSenje koZe sta lahko posledica neprimerne napetosti koze nad tkivnim razsirjevalcem, poskodb koze med
kirurskimi posegi ali nezadostne debeline tkiva, ki zavira pretok krvi. Posledicno se lahko pojavi/-ta razkritje in/ali ekstruzija
tkivnega razirjevalca.

*  Premik, zvijanje, zlom ali ekstruzija se lahko pojavijo zaradi neustrezne velikosti in/ali namestitve tkivnega razsirjevalca, npr. kadar
je tkivni razsirjevalec prevelik ali je Zepek premajhen ali kadar ni hilo zadostne predoperativne ocene obremenitev, ki povzrotajo
premike tkivnega razsirjevalca.

*  Pojavnost ekstruzije razsirjevalca se poveta, e se razéirjevalec namesti na podkodovane predele, kot so brazgotinasto, motno
obsevano ali opeceno tkivo, predeli z zdrobljeno kostjo ali predeli, na katerih je bila predhodno opravljena obsirna kirurska
redukcija, ali pri uporabi steroidov v kirurskem Zepu.

Kopicenje tekotine
e Obstajajo porocila o prekomernem kopicenju tekocine po posegu in zatashem ponovnem kopicenju tekocine okrog tkivnega
razsirjevalca kot posledici telesnih poskodb ter silovite telesne vadbe.



7F1PE Specification 100149060 | Rev:‘Gi
Labeling Specification Released: 26 Apr 2022
102983-003 Rev F Mentor CPX4&CPX4 With Suture Tas Tissue Expander CE-Marked Outsert-EGSleA0B46363

Release-Level4—Production

Hematom
Skrbnaizvedba postopka hemostaze je pomembna za prepretitev nastanka pooperativnih hematomov. Ce prekomerna
krvavitev ne preneha, se uporaba pripomocka odsvetuje, dokler krvavitev ni nadzorovana.
e (e vegji pooperativni hematom, ki se kaze prek poveanja, obéutljivosti in razbarvanja tkiva, ni zdravljen, lahko povzroti
ekstruzijo pripomotka.
Okuzba
e OkuZba, ki se kaZe kot otekanje, obCutljivost, bolecina in vrocina, se lahko pojavi takoj po posegu ali kadar koli po vstavitvi
pripomocka. Ob odsotnosti klasicnih simptomov je subakutne ali kroniéne okuzbe tezko diagnosticirati. Ce se okuzba ob ustreznem
zdravljenju hitro ne umiri, je treba tkivni razSirjevalec odstraniti.
*  Osindromu toksicnega Soka so porocali kot zapletu pri augmentacijski in rekonstrukcijski mamaplastiki.
Boletina
e Med postopkom razéirjanja tkiva lahko bolnica cuti bolecino razlicnih stopen; in trajanja.
Nagubanje tkivnega razsirjevalca
*  Kirurgi so porocali, da se je pri nekaterih bolnicah pojavilo vidno ali otipljivo nagubanje ovoja, ki je bilo obi¢ajno povezano
s teksturiranimi protezami. Gube v ovoju so lahko vidne pod kozo, ki ga prekriva. Kot porocajo, se to pogosteje pojavlja pri:
bolnicah s tanko koZo ter z malo ali brez podkozne mastobe; podZlezni namestitvi pogosteje kot pri podmisicni namestitvi;
tkivnem razSirjevalcu, ki je prevelik za velikost Zepka ali bolnico; vrhnjem tkivu premajhne debeline ali slabe kakovosti;
skréenju in/ali neustrezni prostornini polnjenja.

POSTOPEK EVIDENTIRANJA TKIVNIH RAZSIRJEVALCEV
Visak pripomocek je dobavljen z nalepko za zdravstveno kartoteko bolnice s katalosko Stevilko in Stevilko serije izdelka. Eno od teh nalepk,
obeutljivih na pritisk, je treba prilepiti neposredno na zdravstveni karton holnice. Na nalepko je treba zapisati datum namestitve, podatke
0 razSirjanju (datum in prostornina) ter datum odstranitve.
Sterilizacija
Tkivni razirjevalci so dobavljivi sterilni. Izdelki so sterilizirani s suho toploto in so namenjeni samo za enkratno uporabo. Ponovna sterilizacija
ni dovoljena.
Izbira vsadka
Med poznanimi pomembnimi spremenljivkami v zvezi s kirurskimi vidiki in velikostmi vsadkov so naslednje:
e Tkivnirazsirjevalec ne sme biti premajhen ali prevelik v primerjavi z velikostjo prsnega kosa bolnice.
e Razpolozljivo tkivo mora zagotoviti zadostno prekritje pripomocka.
*  Pribolnicah s tankim tkivom ali tkivom slab3e kakovosti je lahko primernejSa podmisicna namestitev vsadka.
e Ustvariti je treba dobro de niran in osuen simetricen Zep ustrezne velikosti, ki omogoci namestitev vsadka na gladko povréino.
*  Reznajnebo premajhen.

POSTOPKI PREIZKUSANJA TKIVNIH RAZSIRJEVALCEV
Neposredno pred uporabo je treba preizkusiti prehodnost pripomocka in neopore¢nost ovoja. To je mogote opraviti v naslednjih korakih:

1. Sstandardno iglo velikosti 21 pripomocek delno napolnite z zrakom skozi injekcijsko komoro.
2. Zzrakom napolnjeno protezo potopite v sterilno apirogeno preizkusno tekotino (vodo ali - ziolodko raztopino).
3. Rahlo pritisnite in preverite morebitno predrtje ali puscanje.
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VZDRZEVANJE HEMOSTAZE/PREPRECEVANJE KOPICENJA TEKOCINE

Skrbna izvedha postopka hemostaze je pomembna za preprecitev nastanka pooperativnih hematomov. Ce prekomerna krvavitev ne preneha,
je treba vsaditev pripomocka preloZiti, dokler krvavitev ni nadzorovana. Pooperativno izpraznitev hematomov ali seromov je treba opraviti
previdno in prepreciti kontaminacijo razsirjevalca ali poSkodbe zaradi ostrih instrumentov.

MENTOR LOKATOR VHODA ZA INJICIRANJE

Navodila za uporaho

S sterilno tehniko odstranite magnetni lokator vhoda za injiciranje CENTERSCOPE™, iz sterilnega omota. Lokator primite z eno roko in se
prepricajte, da je prosto nihajota magnetna rocica obrjena stran od roke, v kateri ga drZite. Osnovno enoto (plosko stran) poloZite na bolnico.
Premikajte enoto s kroznimi gibi, dokler magnetna rocica ne zazna lokacije injekcijske komore (se usmeri proti njej). Sledite smeri, v katero kaze
rocica, dokler ta ne kaze naravnost proti odprtini na osnovni enoti lokatorja (tarci). Ko je rotica usmerjena povsem proti sredistu tarce, je bilo
mesto injiciranja odkrito.

Za oznatitev mesta injiciranja izvedite eno od naslednjih moznosti:

Moznost 1: Ko je magnetna rotica poravnana s srediscem tarce, naredite oznako s sterilnim kirurskim oznacevalcem v vsaki od treh zarez okrog
sprednjega oboda osnovne enote. Nato naredite cetrto oznako v odprtini za magnetno rotico, ki gre skozi sredidce osnovne enote
lokatorja. Ko ste naredili vse Stiri oznake, dvignite pripomocek pro¢ od bolnice. Z istim oznacevalcem previdno poveZite nasprotne
tocke s Erto, ki bo oznacevala »sredisce« injiciranja. Nato naredite jasno oznako na mestu, kjer se pravokotni crti sekata. Ta tocka je
mesto injiciranja.

Moznost 2: Ko je magnetna rocica poravnana s srediséem tarce, nezno, a odlono pritisnite pripomocek ob telo bolnice. DrZite nekaj sekund.
Pripomotek dvignite stran od bolnice. Izbotena oznaka »X« na spodnjem delu lokatorja bo pustila jasno odtisnjeno oznako
»sredidta« na kozi bolnice. Sredistno tocko oznacite s sterilnim kirurSkim oznacevalcem. Ta tocka je mesto injiciranja.

Moznost 3: Uporabite kombinacijo moznosti 1 in 2 za nadaljnjo potrditev najboljSe tocke injiciranja.

POSTOPEK POLNJENJA TKIVNEGA RAZSIRJEVALCA

Tkivni razsirjevalec napolnite na naslednji nacin:

1. PoidCite mesto injekcijske komore z magnetnim lokatorjem vhoda CENTERSCOPE™
zainjiciranje, ki je prilozen tkivnemu razsirjevalcu.

2. Koste dolocili sredidce komore, lahko za oznaitev mesta injiciranja uporabite
kozni oznacevalec.

3. Polnjenje opravite tako, da najprej oznacite vhodno mesto na koZi, vstavite iglo standardne
velikosti 21 na vrh mesta injiciranja, pravokotno £30° na osnovno enoto in napolnite
pripomocek s sterilno apirogeno raztopino natrijevega klorida po USP za injiciranje.

4. Injiciranje je treba opraviti v injekcijsko komoro. Ce injicirate na injekcijsko komoro ali
zunaj nje, se lahko pojavi iztekanje. Kljub temu, daima pripomotek samotesnilni obliz Mesto njicrana
BUFFERZONE™ okoli injekcijske komore, NE POSKUSAJTE INJICIRATI ZUNAJ KOMORE, SAJ %IQ%»\ /
SE LAHKO POJAVI IZTEKANJE.

SIVANJE (velja samo za tkivni razsirjevalec za dojke MENTOR® CPX™4 in tkivni razsirjevalec za dojke z nastavki za prisitje
MENTOR@ CPX™4)

Podjetje Mentor za namestitev pripomocka s Sivanjem ne priporoca nobene dolocene vrste Sivalnega materiala. Kirurg se sam odloci, katera
vrsta materiala je najprimernej3a za njegovo tehniko in za bolnico.
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POOPERATIVNA NEGA
Podjetje Mentor priporoca, da so bolnice v zgornjem delu trupa povite z elastiénim povojem, pritrjenim z obeh strani, ter da nosijo kirurski
nedrek 24 ur na dan, ki pomaga prepreciti premikanje pripomocka.

OCENJEVANJE IZDELKA

Podjetje Mentor zahteva, da se vsi zapleti in/ali odstranitve, ki so posledica uporabe tega pripomotka, nemudoma sporocijo lokalnemu
predstavniku podjetja Mentor, ki bo odgovoren za obvestanje oddelka za pritozbe podjetja Mentor. Ce je potrebna odstranitev, se izvede analiza
odstranjenega pripomotka, bolnico in zdravnika pa je treba prositi za dovoljenje za izvedbo preiskav, ki bi lahko spremenile stanje pripomocka.
Podjetje Mentor zahteva, da se vsi odstranjeni pripomocki podljejo oddelku za pritozbe podjetja Mentor v pregled in analizo. Preden podietju
Mentor posljete kateri koli pripomocek, za navodila v zvezi z vratanjem odstranjenih pripomotkov poklicite 1-866-250-5115 ali poljite e-podtno
sporocilo na naslov RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com.

POOBLASTILO ZA VRACILO IZDELKOV
Za upravicenost do dobropisa ali zamenjave morajo biti vsi pecati izdelovalca na vrnjenem trgovskem blagu nedotaknjeni. Za vinjene izdelke se
lahko zarafuna stroSek ponovne izdaje certi kata. Za podrobnosti se obrnite na oddelek za pomot kupcem izdelkov podjetja Mentor.

ZAVRNITEV ODGOVORNOSTI'V ZVEZI Z INFORMACIJAMI O IZDELKU

Podjetje Mentor izrecno zavrata vsa jamstva, bodisi pisna ali ustna, ustavna, eksplicitna ali implicitna, zakonsko ali drugace dolocena, med
drugim tudi implicitna jamstva za prodajo, ustreznost ali obliko v obsegu, ki ga dovoljuje veljavna zakonodaja. Podjetje Mentor ni odgovorno za
kakr3no koli neposredno, nakljuéno ali poslediéno izgubo, poskodbe ali stroske, ki so neposredno ali posredno povezani z uporabo tega izdelka.
Predstavitev ali kakrsna koli potrditev dejstva, vkljucno z izjavami o primernosti uporabe ali delovanjem izdelka, se v nobenem primeru ne Steje
kot jamstvo podjetja Mentor za noben namen. Podjetje Mentor ne prevzema niti ne odobrava dodatne odgovornosti ali obveznosti v povezavi

s tem pripomockom.
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SLOVAR SIMBOLOV

Nazivne mere

Kolicina

Ponovna sterilizacija

Ni narejeno iz lateksa iz
naravnega kavtuka

Serijska Stevilka

Apirogeno

Xg e m@®P I E

-
o
=]

PHESEPO®®

Nivarno za MR

Ponovna uporaba ni dovoljena

Glejte navodila za uporabo ali elektronska

. Pozor
ni dovoljena
Datum navodila za uporabo
Dodana tekotina Kataloska Stevilka

Pooblasteni predstavnik v Evropski skupnosti/
Evropski uniji

Opozorilo: Magnetno polje (rumena barva
predstavlja opozorilo)

Oznaka serije

O0Ob

[STERILE|EO]

Sirina, visina, projekcija

Rok uporabnosti

STERILE| R

l
ol

Sterilizirano s paro ali suho toploto

Datum izdelave

lzdelovalec

Opozorilo: Uporabite samo iglo velikosti 21 ali manjSo za dodajanje
ali odstranjevanje tekotine skozi zbiralnik.

<> MENTOR’

Zapomoct kupcem poklicite Stevilko (800) 235-5731 v ZDA;
zunaj ZDA pa poklicite (805) 879-6000 ali se obrnite na
lokalnega predstavnika.

www.mentorwwllc.com ¢ www.mentordirect.com

MENTOR
3041 Skyway Circle North
Irving, TX 75038-3540

DA
972-252-6060

C€

2797

Mentor Medical Systems B.V.
Zemikedreef 2

2333CL, Leiden
Nizozemska
+31-71-7513600
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Veri Sayfas!

MENTOR® CPX™4 MEME DOKUSU GENISLETICILERI VE CPX™4 SUTUR GIKINTILI MEME DOKUSU
GENISLETICILERI

TANIM
MENTOR® CPX™4 Meme Dokusu Genigleticileri ve Sitir Askili CPX™4 Meme Dokusu Genigleticileri mastektomi sonrasinda meme
rekonstriksiyonunda kullanilir ve gegici deri alti veya kas alti implantasyonda kullanim amaglidir. Bu doku genisleticilerde elastiklik ve biitinlik
safjlamak icin, kabuk kismi ardisik capraz bagli silikon elastomer katmanlarindan olusmaktadir. On ve arka takviyeler, cihazlarin alt ucunda yonli
genislemeye olanak saglar. Kazara igne batmasi nedeniyle olusacak sizinttyr minimize etmek ve/veya engellemek igin cihazlarda biitiinlesik,
silikon elastomer, manyetik olarak tespit edilen, enjeksiyon kubbeleri bulunur ve
cihazin 6n parcasinda kendi kendini yapistirma teknolojisi (silikon jel igeren) ile kendi
kendini yapistiran bir BUFFERZONE™ Yama bélgesi bulunur. CPX™4 ve Siitir Askili
CPX™4 Enjeksiyon Kubbesi, azrak toprak elementinden kalict bir miknatis icerir. H ﬂ
Bu dahili miknatis, CENTERSCOPE® Manyetik Enjeksiyon Portu Belirleyicisi

aksesuariyla birlikte kullanildiginda, hasta doku genisletici dolgu prosediirleri

I Enjeksiyon Kubbesi

N C Ly . . . Pas| lik
sirasinda enjektoriin enjektdr kubbesini dogiru sekilde tespit etmesine yardimci olur. — inesaneoson [ - Rkt
Manyetik alan cihazi uyumlulugu hakkinda daha fazla bilgi igin, Kontrendikasyonlar T
Joku Genigletici Enjeksiyon
ve Uyarilar kismina bagvurun. Kubbesinin Gorinam

Enjeksiyon kiiresi, Doku Genisletici ile tedarik edilen CENTERSCOPE™ Manyetik Enjeksiyon Portu Belirleyicisi kullanilarak tanimlanabilir. |
CENTERSCOPE™ Manyetik Enjeksiyon Portu Belirleyicisinin kullanim talimatlari bu belgede yer almaktadir. Enjeksiyonlar, steril, pirojen icermeyen
Sodyum Klorir U.S.P. Cozeltisi kullanilarak ve enjeksiyon kiiresi bdlgesine yapiimalidir. Enjeksiyonlar, enjeksiyon kiiresi alaninin tizerinze veya
disina yapilirsa, sizint meydana gelebilir.

Sitdir Askili MENTOR® CPX™4 Meme Dokusu Genisleticileri cihazin stabilitesini artirmak icin cerrahlara cihazi ¢evreleyen dokuya tutturma
secenedi saglar. Cerrahlar, aski yiizeyinin herhangi bir kismini siitiirleyebilir veya stitirleme deligi kolaylik saglamak tizere kullanilabilir.

ENDIKASYONLARI
Muhtemel hastalarin veya onlara vekalet eden kisilerin, ameliyat dncesinde, bu riinlerin kullanimiyla iliskili endikasyonlar hakkinda
bilgilendirilmeleriyle ilgili sorumluluk cerraha aittir.

Bu doku genileticileri mastektomi sonrasinda meme rekonstriiksiyonunda, azgelismis memenin dizeltilmesinde, skar revizyonunda ve doku
kusuru prosediirlerinde kullanilabilir. Cihazlar gecici deri altr veya kas alti implantasyonda kullanim amaglidir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Muhtemel hastalarin veya onlara vekalet eden kisilerin, ameliyat 6ncesinde, bu Griinlerin kullanimiylailiskili kontraendikasyonlar hakkinda
bilgilendirilmeleriyle ilgili sorumluluk cerraha aittir.

Uriindin kontraendike oldudu hasta gruplan:

Bu doku genisleticilerinin kullanimi, asagidaki durumlardan herhangi birine sahip hastalarda kontraendikedir:
e Manyetik alandan etkilenen kalp pilleri, ilag infiizyon cihazlar, yapay algilama cihazlan, vb. gibi implante edilen cihazlar.

e Vilcudun herhangi bir bélgesinde aktif enfeksiyon.

*  Yeterince tedavi gdrmemis mevcut malign veya premalign meme kanseri.

Uriin kullaniminin, iiriin biitiinliigiiniin bozulmasindan dtiirii kontraendike oldugu cerrahi uygulamalar:

e Doku genisleticilerinin kabugunu veya kubbesini degistirmeyin.

*  Doku genisleticilerinin icine enjeksiyonluk steril serum  zyolojikten baska bir ilag veya madde yerlestirmeyin.
e (Cihazlarin sununla temas etmesine izin vermeyin: Betadine®.
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NOT: Her iki doku genisleticisinin de mastektomi veya travma sonrasinda doku degistirilmesine yonelik olarak yeterli diizeyde kullanimi,
0zel rekonstriiktif prosedtirlerin uygulanmasini gerektirebilir.

UYARILAR
Muhtemel hastalarin veya onlara vekalet eden kisilerin, ameliyat dncesinde, bu tiriinlerin kullanimiyla liskili olarak dogabilecek olast uyarilar
hakkinda bilgilendirilmeleriyle ilgili sorumluluk cerraha aittir.
1. Manyetik Alanlar
*  Budoku genisleticileri, daha onceden implante edilmis ve manyetik alandan etkilenebilecek bir cihaz (ilag infiizyon cihazi,
kalp pilleri, yapay algilama cihazlar, vb. gibi) tasiyan hastalarda KULLANMAYIN.
*  MRG, bu cihazlarin implante edildii hastada kullanilmamalidir, ciink{i hastada agriya neden olabilecek yer degistirme veya
duizeltici cerrahi gerektirebilecek sekilde genisleticinin yerinden kaydigi durumlara neden olabilir.
2. Radyasyon Tedavisi
e Mentor bu cihazlarla gerceklestirilen radyasyon tedavisinin in vivo etkilerini test etmemistir ve bu tip kullanimlarin giivenligini
garanti edemez. Bu cihazlarin radyasyon tedavisi alacak hastalardaki kullanimiyla ilgili karar, cerrah ve radyasyon onkologu
tarafindan verilmelidir.

3. Cihazin Ekstriizyonu

e Doku genisleticinin ekstriizyon insidansinin, doku genisleticinin bdlgenin ciddi cerrahi rediiksiyonunun gerceklestirildiji ve
steroidlerin cerrahi pakette kullanildigi skarli, yogun olarak isinlanmis veya yanmis doku veya ezilmis kemik holgeleri gibi yarali
bolgelere yerlestirildiginde arttigi gorismustir.

4. Bucihazlar yalniza gegici olarak kullanilir.

*  Meme rekonstriksiyonunda doku genislemesi tipik olarak dort ila altr ay gerektirir.
5. Tekrar Kullanma

*  Doku genisleticileri yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin.
6. Ameliyat Sirasinda Zarar Vermekten Kaginin

e (Cerrahi aletlerle cihazlarda hasar olusturmamaya 6zen gosterilmelidir.

*  Zarar gbren doku genisleticisini yerlestirmeyin veya onarmayin.

e Doku genisleticilerin kabuklarina, kubbelerine veya mesane kismina zarar vermemek icin; doku genisletme, agik kapsilotomi,
meme cebi diizeltme, hematom veya seroma aspirasyonu ve biyopsi/lumpektomi gibi miiteakip prosedurleri dikkatle uygulayn.

*  Doku genisleticilerini, atilabilir, kapasitor tipli koter cihazlariyla temas ettirmeyin.

7. Uygun Doldurma lslemi

e Cerrahlarin, sivi eklemeden veya cekmeden dnce enjeksiyon kubbesinin konumunu dogrulamalari gerekir. Enjeksiyon kubbesi
izerinde veya bu bélgenin disinda igneyle yapilan delmeler, kabugu delerek havanin bosalmasina yol agabilir ya da doldurma
kubbesini bozarak cihazin degistirilmesini gerektirebilir. Doku genisleticileri, enjeksiyon kubbesinin cevresinde kendiliginden
kapanabilir bir BUFFERZONE™ Yama alani igerseler de, KUBBE GEVRESINDEKI BOLGEYE ENJEKSIYON YAPMAYA CALISMAYIN,
¢Unki cihazda hasar olusma ihtimali hala meveuttur.

*  Mentorsecilen doku genisletici kon giirasyonu, modeli ve dngdrtilen hacme yénelik en uygun kesiyi ve cep biiyikliigiini segmesi
hususunda cerraha giivenir.

8. Siitiir Giivenligi .

e Cihazi yerine dikerken dikkatli olun. Implantasyon ve yerlestirme sirasinda doku genisleticinin kabugunu delmekten kaginin.
Doku genisleticinin kabugunu tehlikeye atacak bir durum olusursa, doku genisleticiyi ¢ikarin ve yenisiyle dedistirin.

*  Enjeksiyon kubbesi tekrar kapanamayabileceginden, 21 gauge standardindan daha bilyiik boyuttaki bir igneyle delinmemelidir.
Enjeksiyonlar, yalnizca enjeksiyon kubbesinin tst kismindan, tabana £30° dikey dogrultuda ve enjeksiyon kubbesi halkasinin
icerisinde kalacak sekilde yapiimalidir.

e Cihazin asir derecede sisirilmesi doku nekrozuna/tromboza yol acabilir.
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e Cihazinsisirilememesinin nedeni, sizinti veya enjeksiyon kubbesini delmeyen enjeksiyonlar olabilir.
e Enjeksiyon kubbesindeki sizintinin nedeni; uygun olmayan bilyiiklikteki enjeksiyon ignesinin kullaniimasl, enjeksiyon kubbesi
halkasinin disinda yapilan enjeksiyonlar ya da doku genisletici holgesinde tistte kalan dokuya uygulanan ve enjeksiyon bélgesine
yonelen geri basinca neden olan asiri basing olabilir.
9. Hasta Talimatlan
*  Hasta, sertviicut hareketleri (rn. ziksel egzersiz) veya genisletici bolgesinde meydana gelen asin maniplasyon ya da travmanin,
cihazda strese yol agip ardindan havanin bosalmasina sebep olabilecegi hususunda bilgilendirilmelidir.

ONLEMLER
e Muhtemel hastalarin veya onlara vekalet eden kisilerin, ameliyat éncesinde, bu diriinlerin kullanimiyla iliskili olarak dogabilecek
komplikasyonlar hakkinda bilgilendirilmeleriyle ilgili sorumluluk cerraha aittir.

e Doku genisleticinin implantasyonundan dnce, dnceden meveut olan enfeksiyon tedavi edilmeli ve ¢ozimlenmelidir.

*  Doku genisleticileri ile rekonstriiktif mamoplasti gerceklestiren her cerrahin, hastanin 6liilmesi, doku genisletici biyikligiinin
belirlenmesi ve ameliyatin gerceklestirilmesine yonelik halihazirda meveut olan teknikler konusunda bilgi sahibi olmasi gerekmektedir.

e (Cihazin hatali sekilde kullanilmasi sonucunda doku genisletici izerinde biriken tiftik, toz, talk, cerrahi eldiven pudrasl, orti ve siinger havi,
parmak izleri, cilt yaglar ve diger yiizey kontaminantlari, yabanci madde reaksiyonlarina yol agabilir. Doku genisletici kontaminasyonunu
ve olasi komplikasyonlari 6nlemek igin, temiz, aseptik tekniklere siki sikiya baglt kalinmasi gerekmektedir. Cerrahi aletler ve eldivenler,
doku genisletici kullanilmadan 8nce durulanarak yabanct maddelerden temizlenmelidir.

e Silikon elastomer kahugu, bir bistiriyle kolaylikla kesilebilir veya asiri stres, kiint aletlerle maniplasyonu ya da igneyle delinme sonucu
yirtilabilir. Ardindan hava bogalmasi ve/veya riiptiir meydana gelir. Tm protezler, implantasyon 6ncesi ve sirasinda yapisal biittinlikleri
agisindan dikkatlice incelenmelidir.

*  Doku genisletici bdlgesinde yapilacak miiteakip cerrahi prosedirler, hasar olusma ihtimali oldugundan son derece dikkatli bir sekilde
gerceklestirilmelidir. Zarar gérmesi halinde doku genisleticinin ¢ikariimasi gerekmektedir.

*  Herbircihaz, agiklik agisindan ameliyat 6ncesinde gézden gegirilmeli ve cihazin yapisal biittnligini herhangi bir sekilde tehlikeye
atmamak icin cerrahi prosedir siiresince stirekli olarak izlenmelidir. Yedek bir doku genisleticisi ameliyat sirasinda kullanima hazir halde
bulundurulmalidir.

e (ihazasivinin eklendigi ya da cihazdan sivinin ikanldigi durumlarda kontaminasyon olusma ihtimali mevcuttur. Doku genisleticisine
serum  zyolojik eklerken aseptik teknik kullanin; tek kullanimlik, steril bir serum  zyolojik sisesinin kullaniimasi 6nerilir.

TERS REAKSIYONLAR

Cerrahi prosed(ir geciren herhangi bir hasta, ameliyat sirasinda ve sonrasinda, dngérilemeyen olasi komplikasyonlara maruz kalir. Doku
genisleticisinin kullanimiyla iliskili olasi reaksiyon ve komplikasyonlar hakkinda, ameliyat 6ncesinde hastayla géristilmesi ve bunlarin hasta
tarafindan anlasiimasi gerekmektedir. Bunun sorumlulugu cerraha aittir ve Mentor hastaya bu bilgilerin verilmesi ve her bir hasta icin risk/yarar
potansiyelinin degerlendirilmesi hususunda cerraha giivenir.

Doku genisleticinin kullanimi nedeniyle olusabilecek komplikasyonlar, cerrahi prosediirlerde kullanilan ilag ve yontemler ile ilikili risklerin

yani sira, hastanin viicuduna yerlestirilmis herhangi bir yabanci maddeye karsi gelistirdii intolerans derecesini igermektedir. Komplikasyonlar
asagdakileri icermekle irlikte, yalnizca bunlarla sinirl olmayabilir:

ilave Cerrahi Miidahaleler
e Havasi bosalmis doku genisleticisini degistirmek ve/veya meme rekonstriiksiyon prosediiriinii tamamlamak icin ilave
cerrahi miidahale gerekir.

Kanser
*  Yayinlanan calismalar, meme kanserinin implanth kadinlarda, implanti olmayan kadinlara oranla daha sik
goriilmedigini gdstermektedir.
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Kapsul Olusumu ve Kontraktiir

*  Implante edilen cihaz etrafinda ameliyat sonrasinda  bréz doku kapsiiliiniin olusumu, yabanci maddenin implantasyonuna karsi
gelisen normal - zyolojik bir yanittir. Kapsiil olusumu tiim hastalarda gesitli derecelerde meydana gelir. Kapstl biiytklikleri inceden
kalina degisir.

*  Fibroz kapsiil kontrakttirt, kapsiilin kalinligindan bagimsiz olarak olusabilir. Rahatsizlik, agr, dokuda asiri derecede sertlik
ve sekilsiz olarak genislemis doku, hava bosalmasl, elle tutulurlugun ve burusmanin artmasi ve/veya doku genisleticinin yer
degistirmesi gibi durumlar meydana gelebilir ve bu durumlar cerrahi miidahaleyi gerektirebilir. Bazi hastalarda, doku sertligi
duizeltici cerrahi prosedtirlerin sonrasinda tekrar olusabilir.

Doku Genlgletme Komplikasyonlari
Dokuda incelme veya nekroz.

*  Yetersiz 6lclide vaskillarize olan dokunun soyulmasi.

*  Biiylime, hassasiyet ve renk kaybi ile ameliyat sonrasinda ortaya gikan, tedavi edilmedidinde cihaz ekstriiksiyonuna yol agan
biiyik hematom.
e Vendz tromboz, cihazin tizerindeki derinin bozulmasi ve ardindan ekstriizyona yol acabilecek sekilde cihaz Gizerindeki dokuya

uygulanan asir basing veya gevre dokuda meydana gelen travma. Dokunun onarimi igin cihazin havasinin bosaltilmas veya cihazin
cikarilmasi gerekebilir.

Bag Doku Hastaligi
*  Implantli kadinlardaki literatiirde bildirilen az sayida vaka nedeniyle meme implantlar ile lupus, skleroderm veya romatoid artrit
gibi otoimmiin veya bagj doku hastaliklarinin gelismesi arasindaki liski dikkat cekmistir. implantli ve implanti olmayan kadinlarda
yapilan genis kapsamli cesitli epidemiyolojik calismalarin incelenmesi, bu hastaliklarin implantli kadinlarda implanti olmayan
kadinlara oranla daha sik olmadigini gdstermektedir.

Havanin Bosalmasi/Yirtik/Sizinti
e Serum zyolojik ile doldurulmus doku genisleticilerinin havasl, serum - zyolojik ¢dzeltisi, kapatilmamis veya zarar gérmis bir
kubbeden ya da doku genisletici kabugundaki bir catlaktan sizdiginda bosalir. Havanin bosalmas, hemen veya giinler icerisinde
tedricen gerceklesebilir ve cihazin boyutu ya da seklindeki kayiplarla fark edilir. Havasi bosalmis cihazlari cikarmak icin ilave cerrahi
miidahale gerekir.

Kozmetik Sonuclarla ilgili Memnuniyetsizlik

*  Hatali doku yerlestiricisi biyuklii, uygun olmayan yara izi konumu veya gériiniimi ve genisleticilerin yanhis sekilde yerlestirilmesi
veya yerinden kaymasi, tatminkar kozmetik sonug alinmasina engel olabilir. Bu komplikasyonlar genellikle cerrahi prosediir ve
teknikle iliskilidir.

Doku Gen|§let|C|5|n|n Ekstriizyonu/Yara Iyilesmesinin Yarida Kesilmesi
Deri nekrozu ve/veya soyulmasl, doku genisleticisinin tistiinde kalan deri tizerinde olugan agiri gerilim, cerrahi prosedirler sirasinda
ciltte meydana gelen travma veya dolasimi engelleyen yetersiz doku kalinligi nedeniyle olusabilir. Ardindan doku genisleticisi agiga
cikabilir ve/veya ekstriizyon olusabilir.

e Hatali doku genisletici boyutu ve/veya yerlesiminden kaynaklanan yer degistirme, biikiilme, kirik veya ekstriizyon meydana
gelebilir; 6rn. doku genisletici cok biiyik oldugunda veya cep gok kilgiik oldugunda ya da doku genisleticinin hareket etmesine yol
acan stresler ameliyat oncesinde yetersiz olciide dederlendirildidinde.

*  Doku genisleticinin ekstriizyon insidansinin, doku genisleticinin bdlgenin ciddi cerrahi rediksiyonunun gerceklestirildigi ve
steroidlerin cerrahi pakette kullanildii skarll, yogun olarak isinlanmig veya yanmis doku veya ezilmis kemik bolgeleri gibi yarali
bélgelere yerlestirildiginde arttigi gdrismustir.

Sivi Birikimi
e Ameliyat sonrasinda asiri derecede sivi birikimi ve travmanin bir sonucu olarak ve yogun egzersizlerden sonra doku genisleticisinin
etrafinda sivinin gegici olarak tekrar biriktigi bildirilmistir.
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Hematom
»  Dikkatli uygulanan hemostaz, ameliyat sonrasinda hematom olusumunu engellemek acisindan nemlidir. Asir kanama devam
ederse, kanama kontrol altina alinana kadar cihazin kullaniimamasi énerilir.
e Dokudaki biiyiime, hassasiyet ve renk kaybi ile ameliyat sonrasinda ortaya gikan hiiyilk hematom, tedavi edilmediginde cihaz
ekstriizyonuna yol aabilir.

Enfeksiyon
e Sislik, hassasiyet, agr ve ates ile beliren enfeksiyon, hemen ameliyat sonrasindaki dénemde veya cihaz yerlestirildikten sonra
herhangi bir anda ortaya ¢ikabilir. Tipik belirtilerin olmadigi durumlarda, subakut veya kronik enfeksiyonlarin teshis edilmesi
gu olabilir. Enfeksiyon uygun tedaviyle birlikte gerektigi gibiha  emiyorsa, doku genisleticinin ¢ikariimasi endikedir.
e Toksik Sok Sendromu meme hiiyiitmenin ve rekonstriiktif mamoplastinin birer komplikasyonu olarak bildirilmistir.
Agri
e Agn, doku genisletme islemi sirasinda cesitli siddetlerde (derecelerde) ve stirelerde hissedilebilir.
Doku Genisleticinin Burusmasi
e (Cerrahlar bazi hastalarda, genellikle dokulu protezlerle iliskili olarak, dis kabugun gértiniir ve elle hissedilir sekilde burustugunu
bildirmislerdir. Dis kabuktaki kivrimlar Gstte kalan derinin altinda gorilebilir. Bunun, asagjidaki durumlarda daha siklikla
gerceklestigi bildirilmistir: Az miktarda subkutan yag iceren veya hic subkutan yag icermeyen ince derili hastalarda; submiiskiler
yerlestirme yerine subglandiiler yerlestirme yapildi§jinda; hastanin cep biyiikligiine veya viicut iriligine gore gok biyiik olan bir
doku genisletici kullanildiginda; tistteki dokunun minimum miktarda veya kot kalitede oldudu durumlarda; ya da kontraktr
ve/veya yetersiz dolum hacmi mevcutsa.

DOKU GENISLETICILERINE YONELIK KAYIT ALMA ISLEMi

Her bir cihaz, ilgili initenin katalog ve lot numarasini gdsteren bir hasta kayit etiketi ile birlikte tedarik edilir. Basinca duyarli bu etiketlerden
biri dogrudan hasta dosyasina ilistirilmelidir. Yerlestirme tarihi, genisletme verileri (tarih ve hacim) ve cihazin hastadan cikanldii tarih etiket
{izerinde belirtilmelidir.

Sterilizasyon )
Doku genisleticileri steril olarak tedarik edilir. Uriinler kuru 1sida sterilize edilmistir ve sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin.
implant Secimi
Tanimlanan 6nemli cerrahi ve implant boyutu belirleme degiskenlerinden bazilan asagidakileri icermektedir:
e Doku genisletici, hastanin gogiis kafesi boyutlarina gore ne cok kiigiik ne de gok biiyik olmalidir.
e Mevcut doku, cihazi yeterli dlciide kapatabilmelidir.
*  Genisleticinin submuiskiiler olarak yerlestirilmesi, ince veya kot kalitede dokuya sahip hastalarda tercih edilebilir.

implantin diizgiin bir ytzey iizerine diiz sekilde yerlestirilebilmesi icin, uygun bilyaklikte ve simetride, sinirlar belli olan kuru
bir cep olusturulmalidir.

e (okkiiciik bir insizyondan kaginin.

DOKU GENISLETICILERINE YONELIK TEST PROSEDURLERI

Cihaz, kullanimdan hemen dnce aciklik ve kabuk biitiinliigiine yonelik olarak testten gegirilmelidir. Bu islem, asagidaki adimlar uygulanarak
gerceklestirilebilir:

1. Bir21 gauge standardinda igne kullanarak, cihazi enjeksiyon kubbesinden hava gondererek kismi olarak sisirin.

2. Havayla doldurulmus protezi, steril, pirojen icermeyen test sivisina (su veya serum - zyolojik) daldirin.

3. Ha fbasinguygulayin ve olasi delinmeler veya sizintilar aisindan kontrol edin.
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HEMOSTAZIN SAGLANMASI/SIVI BIRIKiMININ ONLENMES

Dikkatli uygulanan hemostaz, ameliyat sonrasinda hematom olusumunu engellemek agisindan 6nemlidir. Asir kanama devam ederse, kanama
kontrol altina alinana kadar cihaz implantasyon islemi ertelenmelidir. Hematom veya seromanin ameliyat sonrasinda bosaltilmasi, genisleticide
kontaminasyon olusmasini veya genisleticinin keskin aletlerden zarar gérmesini engellemek icin dikkatli bir sekilde gerceklestirilmelidir.

MENTOR ENJEKSIYON PORTU BELIRLEYiCISi

Kullanim Talimatlari

Steril teknik kullanarak, CENTERSCOPE™ Manyetik Enjeksiyon Portu Belirleyicisini steril torbadan cikarin. Belirleyiciyi bir elinizle kavrayin ve
serbest sekilde salinan manyetik kolun, belirleyiciyi tutan elinizden uzaga dogru isaret ettiginden emin olun. Unitenin tabanini (diiz kismi)
hastanin iizerine yerlestirin. Uniteyi, manyetik kol enjeksiyon kubbesinin konumunu tespit edene (isaret edene) kadar dairesel olarak hareket
ettirin. Kolun isaret ettigi yond, kol, dogrudan belirleyicinin tabanindaki delige (hedef) isaret edene kadar takip edin. Kol hede n merkezine
tamamen oturdugunda, enjeksiyon bdlgesinin konumu belirlenmis olur.

Enjeksiyonu isaretlemek icin, asagidaki seceneklerden birini uygulayn:

Secenek 1: Manyetik kol hede n merkezindeyken, tabanin 6n cevresi etrafindaki tic entikten her birini steril bir cerrahi kalem yardimiyla
isaretleyin. Daha sonra, belirleyici tabaninin merkezinden gegen manyetik kolun arkasinda bulunan delige dérdiinci isareti koyun.
Dort isareti de koyduktan sonra cihaz! hastadan kaldirin. Ayni kalemi kullanarak, birbirine bakan noktalari bir gizgiyle dikkatlice
birlestirin ve sunu olusturun: “arti" seklinde bir enjeksiyon gdstergesi. Sonra, iki dik cizginin kesistidi noktaya belirgin bir isaret
koyun. Bu nokta enjeksiyon hélgesidir.

Secenek 2: Manyetik kol hede n merkezindeyken, cihazi yavasca ancak siki bir sekilde hastaya dogru ittirin. Birkag saniye bu sekilde kalin.
Cihazt hastadan kaldirin. Belirleyicinin alt kismi tizerinde yikselen “X" hastanin cildi izerinde belirgin bir “art" isareti birakir.
Arti isaretinin merkezini steril bir cerrahi kalem yardimiyla isaretleyin. Bu nokta enjeksiyon bélgesidir.

Secenek 3: Enjeksiyon icin en uygun noktay! bir baska sekilde dogrulamak icin, 1 ve 2 seceneklerini birlikte uygulayin.

DOKU GENISLETiCiSi DOLUM PROSEDURU
Doku genisleticiyi sisirmek icin:

1. Doku genisleticisi ile birlikte verilen CENTERSCOPE™ Manyetik Enjeksiyon Portu W D
Belirleyicisini kullanarak, enjeksiyon kubbesi bdlgesini tespit edin. &1\ - . ,/1;7

2. Kubbenin merkezi tespit edildiginde, enjeksiyon bolgesini belirlemek tzere bir cilt ‘\\ \‘///’
isareti kullanilabilir. Nl N7

3. Sisirme islemi, cilt nceden isaretlenip 21 gauge standardinda bir igne enjeksiyon / \\\ _— / N
blgesinin tepesinden igeriye, tabana +30° dik olacak sekilde sokulup cihaz, steril, pirojen A

icermeyen Enjeksiyonluk Sodyum Klorir U.S.P. ¢ozeltisiyle doldurularak gerceklestirilir.

4. Enjeksiyonlar, enjeksiyon kubbesinin icine yapiimalidir. Enjeksiyon, enjeksiyon kubbesinin
Uizerine veya disina yapilirsa sizinti meydana gelebilir. Cihaz, enjeksiyon kubbesinin

cevresindeki bolgede kendiliginden kapanabilir bir BUFFERZONE™ Yama alani igerse e, b%:tk~‘l\31€l<siyt>r1 Bolgesi /
SIZINTI OLUSABILECEGINDEN KUBBENIN DISINDA KALAN BOLGEYE ENJEKSIYON
YAPMAMAYA CALISIN.

SUTUR (yalnizca MENTOR® CPX™4 Meme Dokusu Genisleticileri ve CPX™4 Siitir Cikintil Meme Dokusu Genileticileri)
Mentor, cihazin yerlestirilmesine yonelik belirli bir tip stitir malzemesi tavsiye etmemektedir. Kullandigi teknige ve hastaya neyin uygun
olduguna karar verme isi cerraha birakilmistir.

AMELIYAT SONRASI BAKIM
Mentor, hastanin lateral olarak bantlanan elastik bir bandajla tist kisimda siki bir sekilde sarilmasini ve cihazin kaymasini énlemeye yardimci
olmas! icin giinde 24 saat cerrahi bir siityen takmasini tavsiye etmektedir.
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URUN DEGERLENDIRME

Mentor, bu cihazin kullanimindan kaynaklanan herhangi bir komplikasyon ve/veya eksplantasyonun, konuyu Mentor Sikayet Departmanina
iletmekle sorumlu olacak olan yerel Mentor temsilcinizin dikkatine derhal sunulmasini talep eder. Eksplantasyon gerekiyorsa, eksplante edilen
cihaz Uizerinde analiz yapilacak ve cihazin durumunu degistirehilecek testlerin yapilabilmesi igin hasta ve hekimden izin istenmesi gerekecektir.
Mentor, eksplante edilen cihazlarin inceleme ve analiz iin Mentor Sikayet Departmanina génderilmesini talep eder. Eksplante edilen cihazlarin
iadesine iliskin talimatar icin, herhangi bir cihazi Mentor'a gndermeden dnce litfen 1-866-250-5115 numarali telefonu arayin veya
RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com adresine bir e-posta gonderin.

IADE EDILEN MALLAR YETKISi .
lade edilen tirinlere yonelik 6deme veya yenileme yapilabilmesi icin, tiim imalatci mihurleri saglam sekilde meveut olmalidir. lade edilen
iriinlerden yeniden serti kalandirma ticreti alinabilir. Litfen ayrintili bilgi icin liitfen Mentor Msteri Hizmetleri Departmaniyla iletisime gegin.

URUN BILGILERI ILE ILGILi YASAL UYARI

Mentor, her tirlii 6rtili garanti ya da satilabilirlik, uygunluk veya tasarim da dahil olmak tizere, fakat bunlarla sinirli olmayacak sekilde, gerek
yazil veya szlii, gerekse yasal, agik ya da 6rtlilii tiim garantilerden, kanun hiikmil uyarinca veya baska sekillerde, yirirliikteki kanunlarin izin
verdigi dlclide acikca feragat eder. Mentor, bu triintin kullanimindan dogrudan veya dolayli olarak kaynaklanan her tiirli dogrudan, arizi veya
dolayli kayiplardan, hasar veya masra ardan sorumlu degildir. Kullanima uygunluk ile ilgili ifadeler de dahil olmak tizere, fakat bunlarla sinirli
olmayacak sekilde, hichir ifade veya yeminli bir beyanin yerine gecen diger herhangi bir ifade ya da triin performansl, garanti yerine gegemez
veya herhangi bir amaca yonelik olarak, Mentor tarafindan bir garanti olarak kabul edilemez. Mentor bu cihazlailgili olarak diger veya ek hihir
yukimliiligi ya da sorumlulugu kabul etmez ve bununlailgili yetki vermez.

SEMBOLLER SOZLUGU

Nominal Boyutlar MR icin Giivenli Degildir O O «I} Genislik, Yikseklik, Projeksiyon

Miktar Tekrar kullanmayin Son kullanma tarihi

Yeniden sterilize etmeyin Dikkat STERILE|EO| Etilen oksit sterilize edilmistir

y Kullanim talimatlarina goz atin veya elektronik . . I
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BO BHATPELUHOCTA Ha MPOU3BOA0T

MENTOR® TKBHW EKCMAHZEPW 3A TPALIV CPX™4 U TKMBHW EKCNAHIEPK
SATPAAN CO JASNYNHA 3A SALLNBAHE CPX™4

onuc
MENTOR® TKMBHWTe excniaepy 3a rpagu CPX™4 1 TKUBHITE eKcnaHaepy 3a FPaay o jasnuuiba 3a 3awmBarbe CPX™4 ce kopuctar

38 PEKOHCTPYKLMja Ha rpazy N0 MacTEKTOMM], a Ce HaMEHeTV 3a BPEMEHa CyMKyTaHa UK CynMYCKYNHa MMnnanTauuja. 3a 4a um ce
0BO3MOXI Ha 0BV TKMBHI EKCMIaHAEPW eNacTYHOCT Y MHTErPUTET, 06BUBKWTE Ce HanpaBeHy o Noc/eA0BaTENHI, HAMPEYHO NOBP3aHK
CTI0EBY CUIMKOHCKI en1acTOMep. TOpHOTO 1 MPeHOTO 3ajakHyBatbe 0BO3MOXYBA 0NHUOT Kpaj 0f YpeauTe Aa Ce LUMPK BO CUTE HACOKM.
YpeqwTe MMaaT BrpaZieHin MarHeTHIn Kynonn 3a MHjeKTvparbe 0 CUMMKOHCKY enacToMep, KO COAPaT 067acT co camo3anTiBauko napye
BUFFERZONE™ co TexHONOrYja Ha camo3anTiBarbe (COLPKM CUMKOHCKY reN) Ha NPeAHOTO Napye 04 YPeAOT 3a 4 Ce CBeZe Ha MUHUMYM
W/vnm fia ce cnpeyv NpoTeKyBarbe BO CNyYaj Ha HeHaMepHO NPOZYNYyBatbe

co urna. CPX™4 1 CPX™4 co Kynona 3a MHjeKTUparbe CO ja3iniiiba 3a Lnetbe
COAPXaT NepMaHeHTeH MarHeT co peTkvi 3emju. Toj MHTEpeH MarHeT, kora ce
ynotpebyBa 3ae/HO CO NOMOLLHVOT MarHeTeH 0KaTop 3a 0TBOPH 38 MHjeKTUpatbe H ﬂ
CENTERSCOPE®, My Momara Ha LIETO LUTO WHjeKTVPa TOYHO f1a ja WAEHTUDINKYBa

Kynonara 3a vHjeKT1parbe 3a Bpeme Ha NpoLieypuTe 3a MO/HerbE CO TKUBEH

I Kynona 3a uHjextuparse

. ’ 3aWTUTHUK 3a urna |\ M:
eKcnaxep kaj nauuexTkwTe. 3a noBeKe MH(OPMALWY 3a KOMNaTGMAHOCTA on He'procysaun ALt
Ha ypezvTe Co MarHeTHo none, nornegHere ro Aenot KoHTpauHAMKaLm e Mipernen a kynonara 32 wijextupasse
M npeAyl'lpep'yBaH:aI Ha TKMBEH eKcnaxaep

Jlokaupjara Ha kynonara 3a uHjeKTiparbe MOXe fia ce OJpe/y C0 NOMOLL Ha MarHeTHIOT 10KATOp 3a UHjeKTupayky noptv CENTERSCOPE™,
KOj € BK/Ty4eH c0 eKcriaHZepoT Ha TKBO. YNaTcTBOTO 3a ynoTpeta Ha MarHeTHIOT 10KaTop 3a UHjekTipaykm noptin CENTERSCOPE™

e 06e36e/jeH0 BO paMKuTe Ha 0BO] AOKYMeHT. VHjeKTvparbeTo Mopa fia e BPLL CO CTEPUAEH, HEMMPOTeH PacTBOP CO HATPYM XNIOPHZ
cropeg AMepukarckara thapmakoneja (U.S.P), B0 06nacta Ha kynonara 3a uHjekTupatbe. AKO UHjeKTUparbara Ce BPLUAT Ha Ui HagBop OF
Kynonara 3a vHjeKTuparbe, MOXe fa f10jfie [0 NPoTeKyBatbe.

MENTOR® TKMBHWTE eKCnaHZepy 3a rpagy Co jasnumtba 3a 3alumsarbe CPX™4 MM 0BO3MOXYBaAT Ha XMpyp3uTe Aa ro crojar ypeaot

€0 OKO/HOTO TKIBO 32 TO] Aa Giae nocTabune. XupypauTe MOXe fa ro 3aLmjaT koj 61no fien of NOBPLUMHATA 3@ 3aLLMBatbE U OTBOPOT
3 3alLMBatbe MOXE f1a Ce KOPUCT 3a NoroneMa KomoLuja.

VHAVKALM
OATOBOPHOCT € Ha XUPYPrOT ia TV COBETYBA NOTEHLMjaNHUTE NaLMEHTI W HUBHWTE 3aCTANHMLM, MPEJ XUPYPLUKATA MHTEPBEHLMA,
33 UIHAVIKALMIATE NIOBP3aHY CO KOPUCTEHETO Ha OB MPOM3BOAY.

OBYE TKIBHM eKCMaHEPY MOXE [ja Ce KOpHICTAT 33 PEKOHCTPYKLVja Ha rpafiyi 1o MacTeKTOMMja, 3 KOpeKLvja Ha HepasBIEH rpau, Kako
¥ 38 MPOLIE LyPH 33 PEBY3Vja Ha Nly3HY 11 32 TKUBHI ZEeKTI. YPEAuTe ce HAMEHeTH 3a BpemeHa, CyGKyTaHa Wi cyGMycKyHa MMnAaHTaLuja.

KOHTPAVHAWKALWN
OATOBOPHOCT € Ha XUPYPrOT /ia TV COBETYBA MOTEHLMjaIHUTE NaLMEHTI W HUBHWTE 3aCTAnHMLM, MPEJ XUPYPLUKATa MHTEPBEHLMA,
3 KOHTPAUHVKALMIATE NIOBP3aHY CO KOPUCTEHETO HA OBUE MPOU3BOAM.

Tpynt Ha MaLEHTY Kaj KoM MPOM3BOAOT € KOHTPaNHZULMPaH:

Ynompe6ama Ha 08ue mKu8HU ekcnandepu e KOHMPAUHOUYUPAHA Kaj NAYUeHMU Kou UMaam Hekoja 00 cedHu8e cocmoju:
*  lMnnaHTMpaHK ypeay Kako nejcMejkepn, ypeau 3a MHpy3uja Ha 1ekoBi, Ypean 3a BELLTa4KO HaCeTyBatbe 1 C11., Ha Kou 61 ce ogpasinno
MarHeTHOTO Mofe.

e AKTUBHa MH(eKLMja kae 61no Bo Tenoro.
e TlocToeuKI ManmreH WM NPeMaureH KaHLep Ha rpaay 6e3 CO0fiBETEH TPeTMaH.
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Xupypuwiku npakmuku 3a kou ynompe6ama Ha npou38000m e KOHMPAUHOUYUPAHA NOPAOU HAPYUIYBAkbE HA HE208AMA YeNUHA:
° He I/I3MeHyBajTe 00BYBKaTa MM Kynonara Ha TKWBHUTE eKCnaHaepu.

*  HecTaBajTe IEKOBY WM CYNCTaHLY BO TKVBHITE EKCMIAHAEPY KOW He Ce CTEpUNEH (M310NOLLKM PACTBOP 33 MHjEKTUPAtbE.
*  He zo3BonyBajTe ypeauTe Aa A0jAAT BO KOHTAKT co Betadine®.

3ABENELLIKA: 3310B0/MTENHOTO KOPHCTERbE Ha KOj 61110 Of TKUBHITE eKCnaHiepy 3a 3aMeHa Ha TKMBO N0 MacTeKTOMMja W N0 TpayMa,
MoXe Ja 6apa nocebH PEKOHCTPYKTUBHI MpOLiAypHU.

MPEAYMPELYBAHA
OZrOBOPHOCT € Ha XVPYPIOT f4a 1 COBETYBA NOTEHLMj/IHITE NALWMEHTV W HUBHITE 3ACTAMHILA, NPES XMPYPLUKaTa MHTEPBEHLM]a,
33 MOXHUTE NPezynpezyBatba oBp3aHi CO KOPUCTEHETO HA OBYE MPOU3BOAM.
1. Mazremnu nonurea
*  HEynotpebyBajTe r1 0BYe TKMBHI EKCTIAHAEPW Kaj NaLEHTKI Kaj KOWLLTO IMa NPETXOAHO UMMAaHTIPaHY YPeAM BP3 KOULLTO
MarHeTHOTO Mo/e MOXe f4a BAvjae (KaKo LLUTO Ce ypeay 3a aBarbe eKoBY NpeKy MHMy3uja, nejcMejKepy, ypeay 3a BeLLTauka
CeH3aLuja uTH.).
e [laHe ce kopucTi MP Kaj maLjMeHT Koj Ma MMAaHTUPaHo BakBi ypean Guaejkin Moxe Aa Z0je A0 ABWKeHE KOe Kaj naLyeHToT
Ke npe/y3ByKa 60nKa Ui M3MeCTYBakbE Ha EKCMIaHZEPOT, 3a LUTO Nak 61 MOXeno Aa 6uze NoTpeGHa XUpypLLKa MHTEPBEHLMja
3a peBu3ija.
2. Tepanuja co 3payerve
*  Komnanujata Mentor He rv TecTvpana ux 8ugo eeKTTe Ha Tepanujara co 3paderbe kaj OBYe Ypeqy 11 He MOXE fia ja rapaHTupa
6e3befjHocTa Ha TakBata ynoTpeba. OfnyKara 3a ynoTpe6a Ha 0BYe Ypeau Kaj naLyeHTy kov Tpeba Aa npumaar Tepanija co
3pavietbe Tpeba a ja JOHECaT XUpYpr 1 PAAVONOLLKIA OHKOAOT.
3. Hcmuckysarbe Ha ypedom
e CenoKaXano [eka MHLAEHLATA Ha ICTUCHYBAFE Ha TKVIBHVOT eKCMaHzep ce 3ronemyBa Kora Toj e NocTaBeH Ha NoBpefeHH
MECTa CO /Ty3HH, CO CVHO 3paY4EH0 U M3TOPEHO TKIBO, Ha MeCTa Co CKpLLEH KOCKa Wi Ha TakBy Kaje LLTO e U3BpLUEHa TeLuka
XMPYPLUKa PeayKLja Ha MeCToTo, 1 Kajie LUTO Ce KOpHCTT CTEPOVZY BO XVPYPLLKVOT LiEb.
4. Osue ypedu cryxam camo 3a 8pemena ynompeoa.
e EKCniaH3vjata Ha TKUBOTO NPy PEKOHCTPYKLMja Ha rpaguTe 0614HO Tpae 0f YeTUPM A0 LUECT MeceL.
5. [losmopxa ynompe6a
*  TKuMBHUTE EKCNaHJepK ce HaMeHET camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeda. [la He ce CTepUn3vpa NOBTOPHO.
6. M36eeHysarve owmemyaatbe 3a peme HA XUPYPWIKAMA UHMepseHyuja
*  Tpeba face BoAN CMETKa a Ce Cripeyi OLUTETYBatbE Ha YPEANTE CO XVIPYPLLKM UHCTPYMEHTH.
*  HeBMeTHyBajTe ¥ He NONpaBajTe OLLTETEH TKIBEH eKCcnaHzep.
e buaete BHUMATENHY NPU NOCNEA0BATENHNTE NPOLIEAYPM Kako eKcnaH3uja Ha TKIBO, 0TBOPEHa KancynoToMuja, peau3uja Ha
1/e6 07 rpazia, acmpuparbe Ha XeMaToM UK cepoM v G1oncuja/namMneKTomuja 3a Aa ce 36erHe oLUTeTyBakbe Ha 06BUBKITE,
KyNnonwTe v MeypuTe Ha TKUBHITE eKCnaHaepy.
*  He gonupajTe rv TKVBHWTE eKCTIRHZEPY CO eHOKDATHY ENEKTPOKayTEepH CO KOHAEH3aTop.
7. (0o0dsemHo nonHerse
*  Xwpyp3ute Tpeba aa ja npoBepar nonoxGara Ha Kynonara 3a UHjeKTMpare Npez A0AaBarbETO M NOB/EKYBaH-ETO TEYHOCT.
MpogynuyBarbEeTO CO UTNa Ha UM OAHAABOP Ha KyrnonaTa 3a UHjeKTpatbe MOXe fa ja npobue 06BYBKaTa, NPeAU3BHKYBajKH
NpasHerbe N HapyLLyBatbe Ha NOMHEHETO Ha KynonaTa, Na co Toa 1 Hen3bexHa 3aMeHa Ha ypesoT. V1 nokpaj Toa LUTO TKUBHUTE
eKcnaHzepy Maar camo3anTiBayko napye BUFFERZONE™ okony MecToTo Ha kynonara 3a jekTuparse, HE OBILYBAJTE CE IA
WHJEKTIAPATE BO TOA MECTO OKONY KYNIOMATA 6Gyaejivt Moxe a A0jAie 0 OLLITETYBakbE Ha YPEAOT.
*  Komnanujata Mentor ce noTnupa Ha xupypror fa ru n36epe ONTMMaHWTe FoNeMuHa Ha MHL3Mja v roeMinHa Ha Lieb 3a
U36paHVOT A13ajH Ha TKUBHIOT eKCMaHAEp, CTUAOT Y MPOEKTUPaHIOT BONYMEH.
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8. besbedHocm npu wuervemo
e buzere BHUMATENHY 40AeKa M0 3alLnBaTe YPesoT Ha MecTo. 136erHete npodynyyBarbe Ha 06BMBKaTA O TKUBHIOT EKCTIaHAEp
32 BPEME Ha MIMNNaHTVPAHETO 11 NOCTaBYBakETO. JLOKONKY Ce OLUTETH 06BIBKATA Ha TKUBHIOT EKCMIaHZE, OTCTPaHeTe ro
11 3AMEHET 0 CO HOB.

*  Kynonara 3a MHjeKTupatbe He Tpeba fa ce NpojynHyBa co urfa co roneMinHa noroniema of cTaHapaHara 21 buaejkin Moxe aa He
Ce 3aTBOPY NOBTOpHO. VHjeKTvparbaTa Tpeba fa ce v3BpLLYBAAT Camo BO FOPHKOT e Ha Kyrnonata 3a UHjeKTpatbe, BEpTUKaHO
€0 £30° c0 0CHOBATA 11 BO FPaHNLUTE Ha MPCTEHOT OZ Kynonara 3a MHjeKTuparbe.

*  lpekymepHo NOHerE Ha YPesoT MOXe fia 40Be/e 0 Hekpo3a/TpoMb03a Ha TKVBOTO.

*  HeycnelwHOTo No/Herbe Ha ypeaoT MOXe Aa ce 0K Ha MPOTEKYBakbE MM MHjEKTUPatba LUTO He ja Npo6KBaar kynonara
38 MHjeKTUpatbe.

*  [lpoTeKyBareTO OF Kynonara 3a iHjeKTpatbe MOXe fja HacTaHe Of} KOPUCTEHbE Ha UTNa 32 UHjeKTPatbe CO HeC0ABETHA
rOMEMHa, UHjeKTMPaHba HaZBOP OZ MPCTEHOT Ha KynoniaTa 3a MHjeKTUpakbe U NpeKyMepeH NPUTUCOK Ha NPeKonyBayKoTo
TKIBO Ha MECTOTO Ha TKUBHIOT eKCMIaHAEp, LLTO Ke [0Beze 10 NoBPaTeH NPUTUCOK HAC04eH KOH MECTOTO Ha MHjeKTUpatbe.

9. Ynamcmea 3a nayuenm

*  HanauweHToT Tpea a My ce ykaxe eKa eHepritiHo ABIKEHE Ha TeNoTo (Ha mp. dMavyKu BEXGH) U npekyMepHa
MaHvnynaLuja WA Tpayma BO PETVIOHOT Ha eKCMaHaepoT, MOXe fja NPeAy3BIKa ONTOBapYBatbe Ha YPesoT 1 ia foBese A0
N0C/e0BATENHO MPa3HEHbe.

MEPKIA HA MPETNA3NMBOCT

* (TOBOPHOCT € HA XVPYPIOT A3 F1 COBETYBA NOTEHLMJ/IHWTE MALMEHTIA W HUBHUTE 3aCTANHULA, MPES XVIPYPLUKATA MHTEPBEHLMa,
33 MOXHWTE KOM/IVKAL{V NIOBP3aHY CO KOPYICTEFETO Ha 0BYE MPOM3BOLY.

TpeTXoaHo NocToeuKaTa MHeKLMja Tpeba Ja ce 1ekyBa 1 eMMUHIPA NPEL UMNaHTALyjaTa Ha TKUBHUOT eKcnaxzep.

e CeKoj Xvpypr LUTO BPLUM PEKOHCTPYKTVBHA MaMONIACTK CO TKUBHY eKCMaHzepy Tpeba Aa Grze 3aM03HaT O TEKOBHO AOCTAMHITE TEXHIKY
33 Mepetbe Ha NaLYIEHTOT, 33 0Pe/yBatbe Ha FONIEMIHATA Ha TKVIBHUTE eKCTIaHAEY 11 38 BLLEHE Ha XpYPLUKATa MHTEPBEHLMa.

e Tyndep, npas, Ta/k, MyApa Of XMpypLUK pakaBuLW, Tyndepy Of rasa 1 cyHrepect Marepujan, 0Tneyarowy, Macna 3a Koxa v Apyru
MOBPLLVHCKIA 3arazyBayy HaHeceHI Ha TKUBHVOT eKCMIaHfieP NMPeKy HECOO/BETHO PakyBarbe MOXe Ja NPeAN3BIKaaT peakLum Ha Tyfo
Teno. MoTpeGHo e CTPOrO NPUAPXKYBarbE 4O YMCTH, ACENTUYHI TEXHVKM 33 4 Ce CIPeYaT KOHTaMMHaLWja Ha TKUBHWOT excnaHjep
Y1 MOXHI KOMTIVKaLWW. XVpYPLUKWITE MHCTPYMEHTI 1 pakaBuLy Tpeba fa ce UcuucTaT o BOAA OF CekakBY HEUMCTOTUM MPeg pakyBatbe
€0 TKUBEH eKcnaHzaep.

* 06BMBKaTA 0 CIMKOHCKY ENACTOMED MOXE IECHO fia G1AE MPECEUeHa o CKanMen WM 32 Ce CKVIHE Of MPeKyMepeH CTpec,
0f} MaHuMyNaLuja co Tanu MHCTPYMEHTIA UAW OF NPOAMPatbE Ha Urna. Ke HacTaHe N0CNeA0BaTeNHO NPasHEHe U/ KUHeHsE.
Cure npote3v Tpeba Jia Graat BHUMATENHO NPOBEPEHI 33 CTPYKTYPEH UHTETPUTET NP 1 BO TEKOT Ha UMNNaHTaLwjaTa.

e CuTe nocneaoBaTeNHY XMpypLUKM MPOLiedypy BO 06nacTa Ha TKUBHIOT eKCMaHAep Tpeba Aa ce npesemaar co UCKyHUTENHO BHIMaHMe
BuaejKn MoXe i HacTaHe OLUTETYBArbE. B0 Cnyyaj Aa ce OLUTETY TKMBHIOT eKCMaHzep, Toj Mopa Ja ce 0TCTaHM.

e (eKoj ypen Tpeba Aa ce MpoBepw 3a IPOOZHOCT NPeZ XVpYPLLUKaTa MHTEPBEHLYjA 1 NOCTOjaHO A3 Ce CMIeay BO TEKOT Ha XupypLUKaTa
npoLielypa 3a 4a ce ocurypa ieka He e HapyLUeH CTRYKTYPHIOT UHTErPUTET Ha YPEOT Ha KaKoB 61N HauyH. Pe3epBeH TKUBEH
ekcnatzaep Tpeba fa bue foCTaneH Bo TEKOT Ha XUpypLUKaTa UHTepBEHLMja.

e TI0CTOM MOKHOCT 32 KOHTaMUHALMja KOra Ce 10/1aBa W/ Ce BaJ1 TEUHOCT Of} YPE/oT. KOpUCTETe aCenTUuHa TEXHIKA NP BOBE/IYBatbeTo
(hM3MONOLLIKY PACTBOP BO TKVBHYOT excriaHzep. Ce Npenopayysa CTEpUIIEH Caz 3a (M3VONOLLKK PACTBOP 3a eJHa ynoTpe6a.

HECAKAHW PEAKLI

CeKoj NaLVeHT Koj Ce MOAN0XKYBA Ha XMpypLUKa NpoLieypa e NpeaMET Ha MOXHY HenpeBUAEH ONepaTUBHI 1 NOCTONEPATUBHI
KOMMAMKaLwy. TMoTeHLyjanHITe peakLyin v KOMIAMKALM NOBP3aHN CO KOPUCTEHETO Ha TKUBHWOT eKcriaHzep Tpeba f4a ce npoauckyTvpaar
€0 NaLWEHTOT NPeg XMpypLLKaTa MHTepBeHLyja v Toj Tpeba fAa r1 pasbepe. OfroBOPHOCT € Ha xvpyproT, a Mentor ce noTnupa Ha Xupypror,
Zia My v 06e36eay Ha NawuyeHToT 0Bie MH(OPMALWV 1 f4a FO U3MEPH NOTEHLIMJANOT 38 PU3MLW/NPUA06UBKY 32 CEKO] NALIVIEHT.
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KOMI'II'II/IKaLLVIVITe LUTO MOXE [la npou3nesar 0/ KOPUCTEHETO Ha TKUBHWOT EKCNaHAEP ri BKydyBaaT PU3NLIATE NOBP3aH CO NEKOT
11 METOZVTE KOPUCTEHY BO XMPYPLIKWUTE MPOLIEAYPH, KaKO 1 CO CTEMEHOT Ha HETONEPaHLja Ha NALMEHTOT KOH Ty Tena nocTaBeH| BO TENOTO.
KOMI'II'II/IKaLLVIVITe MOXE Aia BKNy4aT, HO HE Ce OrpaHU4€HN Ha, CNeHOBO:

[loMONHUTENHY XMPYPLLKIA UHTEPBEHLIN
 [loNONHHTENHIA XMPyPLIKIA MHTEPBEHLY G Gine NOTPEGHY 1M 3a 3aMeHa Ha MCNPA3HET TKUBEH eKcraHaep Wunm 3a
KOMMNETUpatbe Ha MPOLieypaTa 3a PEKOHCTPYKLMja Ha rpaavTe.

KaHuep
e (bjaBeHuTe CTYAMM YKQXYBAAT [eKa KaHLEPOT Ha rpajy He e NOYECT Kaj EHWTE CO MMMAAHTY OTKOAKY Kaj OHue 663 MNAaHTy.

dJopMMpaH;e Ha Kancy/u u KOHTpaKTypu
MocTonepaTMBHOTO (HOPMUPaHE Ha Kancy/ of (GBPO3HO TKIUBO 0KONY MMMAGHTMPaH YPes & HopManHa G31onoLLKa peakLivja
Ha MMMnaHTaLKjaTa Ha Tyfo Teno. GopMUPatbeTo Kancy/m ce jasyBa kaj cuTe NaLyeHTIn BO pasfnyeH cTene. Kancyue Moxe
[1a 61AaT o TeHKy 10 Aebenm.

*  Moxe 12 HacTaHe KOHTPaKTYpa Ha (M6po3HaTa Kancyna, He3aBycHo OfL HejauHaTa aedemuHa. Moxe fa ce jaBar: HeyaoGHOCT,
60K, MPEKYMEPHO TBPZO TKVBO 1t ALIOPMYPaHO EKCMaHMPAHO TKUBO, NPa3HEH:E, 3rofleMeHa NannabunHocT i Habnpatbe
WM M3MECTYBAFE Ha TKVIBHIOT eKCMaH/ep, ¥ 38 HIUB MOXe Ja 6ue NoTpeGHa XvpypLUKA MHTEPBEHLM]a. Kaj Hekow nauuenTn,
TBPA0CTA Ha TKUBOTO MOXE NOBTOPHO A3 C& NOjaByBa KK PE3y/TaT Ha KOPEKTUBHY XUPYPLUKN POLIEAYPH.

KomnnkaLm of excnaHanja Ha TKUBO
o TeHuerbe WM HeKPO3a Ha TKUBO.

o Jlynetbe Ha cnabo BackynapuanpaHo TKMBO.

*  [0IeMy MOCTONEPATBHY XeMaToMI1, MaHV(ECTUPaHIA CO 3TONIEMyBatbe, YyBCTBUTENHOCT M 00e360jyBarbe Ha TKVIBOTO KoV BOAAT,
JOKO/KY He e TPETVPAAT, A0 UCTUCHYBAFbE Ha YPesoT.

*  peTepaH NPUTUCOK Ha TKMBOTO LLTO C& HAOFa Ha} YPEAOT MMM TPayMa Ha MOKaIHWTE TKVIBA LUTO MOXe fia BOAW [0 BEHCKa
TPOMG03a, PA3NOXKYBakbE Ha KOXaTa Hazl ypezoT U Noc/Iei0BaTeNHO M3MeCTyBatbe. Moxe A2 Gzl HEOMXOBHO NPasHErbE Wik
Ba/ere Ha YPEoT 3a KOpeKLMja Ha TKVBOTO.

BonecT Ha CBP3HOTO TKMBO
*  Tlopaav Man 6poj Ha Cay4ai Ha XeHv Co MMNAIaHTI BO MTepaTypaTa, NOCTOv 3rofleMeHa 3arpiKeHOCT 3a MoBP3aHocTa Ha
UMNNIQHTWITE Ha rPajV co Pa3BOjOT Ha aBTONMYHY GONECTY U GONECTY Ha CBP3HOTO TKIBO, KaKO Nynyc, CKNEpojepMa i
PeBMATCKV apTpuTVIC. TIPernesyBatbeTo Ha HeKONKY roNeMy envaeMIONOLLIKY CTYAMNA 33 EHI CO U 683 MMMNAHTI YKaxyBa
[IeKa 0B1e 6OMIECTY He Ce MOYECTY Kaj XXEHNTE CO MMNAHTY OTKONKY Kaj XXeHuTe 683 MMnaHTL.

MpasHerbe/nyKarbe/NpoTeKyBarse
e TKuBHUTE eKcnaHaepK co GM3MoNOLLKI PacTBOP Ce Mpa3Har Kora pacTBOPOT Ke NpoTeye HU3 Kynona LUTo e HesanTheHa
WAW OLLTETEHA, NI HY3 MYKHATMHA Ha 06BIMBKATA HA TKVBHIOT eKCMIaHzep. MpasHerbeto Moxe a HacTaHe HaeaHaLl
MPOrPeCUBHO, BO TEKOT Ha NOBEKE [eHOBH, a Ce 3abenexyBa co ry6erbe Ha ronemuHara v 06anKoT Ha ypegor. MotpebHa
€ 0NO/HUTENHA XPYPLLKA MHTEPBEHLVja 38 Za Ce OTCTPaHaT NpasHyTe ypeau.

He3aZ10BONCTBO 07} KO3METUUKWTE Pe3ynTaTy
*  HecooBETHaTa FONIEMYH Ha TKVBHVOT eKCMaHzEp, HECOOABETHATA NOKaLja UM M3TNIE Ha Nly3HaTa U MOTpeLLHOTO NoCTaByBatbe
VNI MOMECTYBaFbE Ha EKCTIaHZIEpUTE MOXE 13 FO MOMpeyaT 3a/10BONMTENHOT KOMETHYKY peaynTaT. OBUe KOMTIMKaLY ce
BO0GMYAEHO NOBP3aHY CO XUPYPLUKATa NPOLEAYPa 1 TEXHHKA.
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Rercoot—T=CyY e

|/|CTVICHyBaH>e Ha TKUBHWOT eKcMaH/ep/MpeKIH Ha 3a3fjpaByBatbEeTO Ha paHaTa

Hekposara /Wit MyMerETo Ha KOXATa MOXE /2 HACTAHAT O HECOOABETHO 3ATEratbE Ha KOXATA LUTO [0 NPEK/IONYBa TKUBHHOT
eKcraHzep, Of, TpayMa Ha KoxaTa Mpy XpypLUKY POLiEAYPY W Of, HECOOABETHA E6EMMHA Ha TKVIBOTO LLUTO ja HapyLLyBa
Lpkynauujata. Moxe fia HacTaHe nocne0BaTeNHa U3NOXKEHOCT W/WNN UCTUCHYBAHE Ha TKUBHUOT EKCMaHAEP.

*  |13vecTyBatbe, N3BPTYBatbE, (YPAKTYPa WM UCTUCHYBAtLE MOXE [ia HACTAHAT O} HECOOABETHA FONEMVHA /VnW NOCTaBYBaHE
Ha TKVBHIOT EKCMIaHep, Ha M. KOra TKVBHYOT eKCnaHzep e NPEronieM Wi 1je6oT e npeman, v Kora nocTou HecooaBeTHa
npesonepaTvBHa MPOLIEHKA Ha ONToBapyBarbaTa Ko NMPeAN3BYKyBaaT ABIKEHbE Ha TKUBHIOT EKCMIAHAEPOT.

* (e roKaXano Zexa MHLZEHLATA Ha UCTUCHYBAHE Ha TKVIBHINOT eKCMaHZEp Ce 3rofieMyBa Kora Toj e M0CTaBeH Ha MoBpeseHN
MECTa €0 /1y3HH, CO CUTTHO 3Pa4EHO UMM M3TOPEHO TKIBO, Ha MECTA CO CKPLLIEHA KOCKA WA Ha TaKBY Kaze LUTO € U3BPLLIEHA TelLlka
XMpypLLKa PeAyKUVja Ha MECTOTO, U Kafle LLITO Ce KOpUCTaT CTEPOEM BO XVPYPLKUOT Lie6.

Haco6upatbe TeuHoCT
o [IpujaBeHo & MPeKyMEPHO MOCTONEPATVBHO HAcoBIPatbe TEYHOCT Y MUHAMBO MOBTOPHO HACOBUPatbE TEUYHOCT OKOMY TKVBHUOT
eKcraHzep KaKo Pe3yNTaT Ha TpayMa, HO 1 o eHepriAYHY BEXGH.

Xemarom
*  BHumarenHara xeMocTasa e BaxHa 3a CripesyBatbe Ha (POpMMPatbeTo NOCTONepaTBHY XeMaToMu. [IOKONKY NpeKyMepHoTo
KpBaBeHbE ONCTOjyBa, Ce NpenopavyBa ypezoT Aa He ce KOpUCTY A0feKa KPBABEHLETO He Ce CTaBM N0/ KOHTPONa.
e [onemuTe NOCTONEPATIUBHY XeMATOMM, MaHU(ECTUPaHY CO 3r0NeMyBatbe, HyBCTBUTENHOCT U 066360jyBarbe Ha TKVBOTO MOXe,
ZIOKOTKY He Ce TPETIpaar, 4a fOBEAAT 10 UCTUCHYBAHE Ha YPesoT.

NHiekumja

*  VHpeKumja LLTO Ce MaHUecTUpa co NoTetbe, YyBCTBUTENHOCT, 60K U TPECK, MOXE A HACTaHE BO HEMOCPeAHIOT
nocToNepaTvIBeH Neprog uav BO Koe 610 Bpeme No N0CTaByBaHeTO Ha YPEAoT. Bo 0TCYCTBO Ha KNaCckyHi CUMNTOMY, MOXe
[a Grze TeLLKO f1a e AjarHoCTULMPaAT Cy6aKyTHUTE WK XPOHUYHITE MHAIEKLMM. AKO MHEKLjaTa He Ce CMUpH HaBPeMeHO
€0 COOZBETHHOT TPETMaH, MHAVLMPAHO € OTCTPaHyBakbe Ha ypeaoT.

* CUHAPOMOT Ha TOKCMYEH LLIOK Ce MpUjaByBa Kako KOMIIMKALM]A ¥ OFL 3ro/ieMyBatbe U 0ff PEKOHCTPYKTUBHA MaMONAIacTIAKa.

Bonka
*  Moxe Aace nouyBcTByBa 60/KA CO pa3nnuHa CepUO3HOCT (CTENEHI) 1 Tpaetbe (BPeMeTpaethe) BO TEKOT Ha MPOLIecoT 3a
TKBH eKcnaH3uja.

Habuparbe Ha TKUBHMOT eKcraHaep
*  Xvpyp3uTe VMaaT NpujaBeHO Aeka kaj HeKoM NaLyeHT! ce nojasyBa BIA/IMBO WM MannabuiHo Habupare Ha 06BMBKaTa, Koe
0614HO ce N0BP3yBa CO TEKCTypUpaHi npoTe3i. MpeknonyBareTo Ha 06BIBKaTa MOXE Aa 61fie BIWAAMBO NOA NPeKIonyBaykara
Koxa. [pujaBeHo e feka 0Ba 06MYHO Ce jaByBa MOYECTO Kaj: NaLMEHTI CO TEHKa KOXa UM MaKy Wi HEMOCTOEYKO NOTKOXHO
M@CHO TKIBO, CyOX/1e3/1eHO HaMeCTO Cy6MYCKYNIHO NOCTaBYBarbE, TKMBEH EKCMIaHAER KOj € NPerosiem BO 0AHOC Ha rofleMuHaTa
Ha LIeboT v rpagbaTa Ha naweHTKaTa, NpeKnonyBayKo TKMBO LUTO & MUHAMAHO W MMa CNab KBANWTET, UaK cy4an Ha
KOHTPaKTYpa U/ He[0BONEH BONTYMEH Ha MCMIONHYBarbe.

MPOLIELLYPA HA EBUAEHTUPAHE TKBHW EKCMAHLEPK

CeKoj ypes e 0CTaBeH co eTVKETA Co MOZATOLM 32 MALYIEHTOT LLTO TO MOKaJyBa KaTa/loLLKIAOT 6poj 1 6pojoT Ha cepwja 3a Toj yped. EaHa o
0BE ETUKETY YyBCTBUTE/HI Ha NPUTACOK TPEGa Aa ce MpIKauy AMPEKTHO Ha 0CUETO Ha NALMEHTOT. JlaTyMOT Ha N0CTaBYBatbe, NOJaTouyTe
3a eKCTIaH3ujata (AaTyM 11 BOZlyMeH) 1 AaTYMOT Ha eKCTITTaHTUPatbeTo TpeGa Aa G1aT HaBeIeHY Ha eTUKeTaTa.

Crepunuzaupja
TKMBHUTE eKcMiaHAepH ce 06e36eseHy CTepUAHY. TTPOU3BOAVTE Ce CTEPUNN3MPAHY CO CyBa TOMAMHA 1 Ce HAMEHETI MCKTY4VBO 33 eHOKpaTHA
ynotpeGa. [la He ce CTepunM3npa noBTOpHo.
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11360p Ha umnAaHT
Hekow o BaxHWTe XVIpYPLLKY Bapujabv 1 Bapwjabnm 3a OZpe/yBatbe Ha FoNeMHaTa Ha MIMMNaHTHITE LUTO e BOOYEHY T BK/TyUyBaaT CefHuTe:

* TKVBHUOT ekcnaHzep He Tpe6a fa Guge Mpeman Ui NperonieM Bo Cropezta co AUMEH3NTE Ha TPAAHVOT KOLL Ha MaLMeHToT.
[locTanHoro TKWBO Mopa Aa 06e36e/1 COOABETHO NOKPYIBatLE HA YPEAOT.
*  CyGMYCKYNHOTO MOCTaBYBAHE Ha EKCMIAHAEPOT MOXKE Ja Ce MPETNOYNTA Kaj NaLMeHTY O TEHKO TKVBO W/ TKVBO CO C/1ab KBa/MTET.

[lo6po onpezeneH, cyB Lieb co COOABETHA FoIeMItHa M CUMETPYa MOpa A3 C& CO3a/1e 3 1a 0BO3MOMY UMMAIAHTOT 44 Ce NOCTaBu
PaMHO Ha Ma3Ha MOBPLLIVHA.

*  |I36erHyBajTe npemana HL3Mja.

MPOLIELLYPA HA TECTVIPAHSE TKBHI EKCTTAHAEPU
Ypegot Tpeda Aa e TeCTVpa 32 MPOOAHOCT U Lie/MHa Ha 06BIBKATA HEMIOCPELHO Mpef yrioTpe6ara. OBa MOXE Ja e NOCTUTHE O CNIEAHKTE YeKopH:

1. CoMoMOLL Ha CTAHAAPAHA Mra CO FONIEMYUHA 21, AeNYMHO HArONIHETE 10 YPEAOT CO BO3AYX MPEKY KyMonaTa 3a MHjeKTMpake.
2. ToTonere ja npoTe3ara UCMIOHETa CO BO3AYX BO CTEPUH, HENMPOTEHA TEYHOCT 32 TECTUPAFE (BOAA WM (I3UONOLLKY PACTBOP).
3. MpumeHeTe 6nar MPUTUCOK 1 MPOBEPETe ANk MMa MOXHI MPOAYNYYBatba WM MPOTEKYBatba.

OAPXYBAHE XEMOCTA3A/V3BErHYBAHE HACOBPAHE TEYHOCT

BHVMaTe/HaTa XeMOCTa3a e BaHa 3a CripedyBatbe Ha hopMUPaH-ETO NOCTONEpaTIBHM XeMatoMit. OKOAIKY MPeKyMEpHOTO KpBaBetbe
OMICTOjyBa, UMMIAHTUPAFETO Ha YPeaoT TPeGa Aa ce 00XV 0eKa KPBABEHETO He Ce CTaBM Mog KOHTpona. MocTonepaTuBHata
eBaKyaLlyja Ha XeMartomM W cepomM Mopa Ja ce U3BPLLM CO BHUMAHIE 3a A Ce U3BETHE KOHTAMIHVPAtbE Ha eKCMIaHAEPOT AN OLLTETYBaHE
OZL OCTPY MHCTPYMEHTU.

MENTOR JIOKATOP 3A VIHJEKTUPAYKIA NMOPTK

YnarcTso 3aynotpe6a

Co MoMOLL Ha CTepIHA TEXHIKA OTCTPaHETe o MarHeTHOT N10KaTop 3a MHjekTUpaqky nopTi CENTERSCOPE™ og cTepuniHaTa Topouuka.
Datere 10 0KATOPOT CO KOja paka caxare, 0curypyBajki ce ieka MarHeToT BO CI060ZHO ABIXEH:E NOKaXyBa HACTPaHa 0/ pakara LTo ro
Zpxv. CraBeTe ja 0CHOBATA Ha ype/oT (Mnockarara cTpaHa) Ha nauyeHToT. [oMecTyBajTe ro YpeaoT co KpyXHO ABIKetbe J0feka MarHeTor
He ja 3abenexiu (nokaxe) nokauwjata Ha Kynonara 3a MHjekTUpare. CnefeTe ja Hacokara BO Koja NOKaXyBa MarHeTor, ofeka Toj He nokaxe
NPaB0 KOH OTBOPOT LLITO € BO 0CHOBATA Ha /I0KATOpOT (LieTa). Kora MarHeTor Ke Gue coBpLUEHO MoCTaBeH Cpefe LienTa, cTe ja nouypane
NoKaLyjaTa 3a MHjeKTUparse.

3 1a 0 06eNexuTe MECTOTo, ClIefieTe eHa Ofl 0BME OMLMM:

Onumja 6p. 1:  co MarHeToT NoCTaBeH cpefe LienTa, Co XMPYpLLKY CTepuneH Mapkep 06enexeTe kaj Cekoj 0z TpuTe %/1e60BY okony
MPeZHVOT NepUMeTap Ha 0cHoBata. Cne/iHo, HanpaseTe YeTBpTa 03HaKa BO 0TBOPOT /IOLPaH 3a/ MarHeTor, Koj
0311 HY3 CPeAVLLIHATA OCHOBA Ha I0KaTopOT. OTKaKO Ke It HanpaswTe CUTe YeTUPH 03HaKY, KPEHeTe o YpeqoT 0f
nauvenTot. Co MOMOLL Ha UCTIOT MapKep BHUMATE/HO NOBP3ETE v CPOTUBHATE TOUKIA CO /IMHVja 32 fia e fobue 'MeTa’
32 MHjeKTipatbe. MoToa, jacHo 03HaueTe ro MECTOTO Kafe LUTO Ce ceyar ABeTe MMHM Nog npas aron. OBaa Touka e
nokauyjaTa Ha MHjeKTupabe.

Onupja6p. 2:  co MarHeToT TOYHO Ha LiENTa, HEXHO, HO LBPCTO MPUTUCHETE FO YPE/OT Ha KOXaTa OF NMaLMeHTOT. 3afpKeTe HeKonky
ceKyHau. Kperere ro ypefoT o nayeHToT. MogurHarara 6ykea X' o AHOTO Ha IOKATOPOT Ke 0CTaBY jacHo 0TneyaTeHa
'MeTa' Ha KoXaTa Ha naLivieHToT. O6enexeTe ro LigHTapoT Ha MeTaTa co XVIpypLUKV CTepuneH Mapkep. OBaa TouKa
€ fI0KaLjaTa Ha MHjeKTparbe.

Onumja6p. 3:  KopucTeTe KoMGUHaLMja Ha onLuTe 6p. 1 v 6p. 2 32 M0TOA Aa ro NOTBPAVTE HajA06POTO MECTO 3a MHjeKTUPatbe.
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MPOLIEZLYPA 3A MONMHEHE HA TKMBHWOT EKCMAH/IEP
Kako ce No/H TKMBHIOT eKCMaHfep:

1. JlokaupjaTa Ha Kynonara 3a MHjeKTvparbe Ce 0fpe/yBa co NOMOLL Ha MarHETHOT oKaTop
3a UHjekTupaykv noptvt CENTERSCOPE™, Koj € BK/y4eH CO eKCMIaHepoT Ha TKUBO.

2. OTKaKo Ke ce OZIpezV LiHTapOT Ha KyNonaTa, MOXE A e KOPUCTY MapKep 3a Koxa 3a Aa
€€ OJPELIVM MECTOTO Ha MH]EKTDatbe.

3. TlonHetbeto ce NocTUrHyBa Co MPETXOAHO beNexetbe Ha Koxara, BMETHyBare
CTaHAap/AHa Wrna co roneminHa 21 B0 FopHIOT [N O MECTOTO Ha MHjeKTUparbe,
BEPTUKaHO, £30° CO 0CHOBATA U MONHEH:E HA YPEZOT CO CTEPUIIEH, HEMMPOTeH PacTBOP
32 MHjeKTUpatbe co Hatpuym xnopug cnopeg U.S.P.

4. VHjeKTipatbeTo Mopa A ce U3BPLLY BO KyNonaTa 3a MHjeKTvpatbe. AKO MHjeKTupatbata
Ce BPLLIAT Ha W1 HAZBOP Of} KyN0/1aTa 3a MHJeKTUparbe, MOXE Aa 0jAe 0 NPOTEKyBarbe. Nﬁ:ﬁm Ha MHjeKTuparbe /
1/ nokpayj Toa LUTO ypesoT MMa camo3anTueayko napye BUFFERZONE™ okony MecToTo Ha
Kkynonara 3a uHjekTuparbe, HE OBIYBAJTE CE 1A MHIEKTVPATE HAZIBOP OZL KYMONATA
BUAEIK MOXE [IA OJEE 10 MPOTEKYBAE.

XWUPYPLUKI KOHELL (nprmeHrnBo camo kaj MENTOR® TKMBHITE ekcrianaepy 3a rpaziy CPX™4 1 TKUBHIUTE eKcnaHAepy 3a rpasu
€0 jasnynkba 3a 3alnBarbe CPX™4)

Komnanujata Mentor Hema npenopaky 3a KOHKPETEH TV Ha KOHeL| 3a NocTaByBatbe Ha ypeaoT. Taa OZyka ce npenyLuTa Ha Xupypror,

Koj Onpe/enyBa LUTO € COOZBETHO 3a TEXHUKATA 1 32 NALVIEHTOT.

MOCTOMEPATVIBHA HETA
Komnarujata Mentor npenopavyBa nawueHToT Aa Gize 3aBUTKaH Fope Co enacTuyeH 3aBoj Koj Ke 61 3aneneH oz CTpaHuTe 1 1a Hocu
XUPYPLLKY TPafHVIK 24 Yaca AHEBHO 3a fia Ce CPey MOMECTYBatbE Ha YpesoT.

EBANYALINJA HA POV3BOLOT

Mentor 6apa 3a cuTe KOMNMKALLMN /WK eKCTNIAHTALMM LUTO MPOU3NEryBaart off ynoTpe6ara Ha 0B0j ype/ BeHaLL fa 61ze n3secTeH
NIOKa/HOT NpeTcTaBHIK Ha Mentor, Koj Ke G1ae 0roBopeH a ro MHdopmMm1pa OaZencT 3a xantu Ha Mentor. AKo e HeomxoAHa ekcnnaHTaLwja,
Ke ce V3BPLLV aHaN13a Ha EKCMNAHTUPAHWOT YPe, a Of NaLyeHTKaTa 1 nekapoT Mopa Aa ce nobapa 40380N1a /4a ce M3BPLLAT TeCTOBI Kou
MOXene [ia ja NpoMeHaT cocTojbata Ha ypeaoT. Mentor 6apa cuTe ekcniaHTVpaHy ypean Aa 6Waar npateHu Bo OfAenoT 3a xanou Ha Mentor
3a VICTIATYBAtbE 1 aHaN3a. 3a ynaTcTBa 3a BpaKatbe Ha eKCTIAHTUPaHNTE ypeay, jaBeTe ce Ha 1-866-250-5115 uam ucnpareTe e-noLuta Ha
RA-MNTUS-Intake@its.jnj.com npez Aa BpatuTe Hekoj of ypeaute Bo Mentor.

OB/ACTYBAHbE 3A BPATEHA CTOKA

CwTe nnoMGY Ha NPOM3BOAUTENOT Ha BpaTeHaTa CTOKa Mopa Aia GiaT HeOLLTETeHI 3a Taa A4a 'l UCMO/HYBa YCNIOBITE 33 KPEAUT M 3aMeHa.
BparteHuTe NPOM3BOAM MOXE Zia NOA/IEXAT Ha TaKca 3a NOBTOPHa cepTvduKaLyja. KoHTakTpajTe co OBAENOT 32 YCyril Ha KMEHTUTE Ha
Mentor 3a nosexe aeTamm.

13JABA 3A OTOP/IAHE VIHOOPMALLAN 3A POV3BOAOT

Komnatwjata Mentor u3puyHo oTeypna ceKakBi rapaHLiu, G1no NCMEHI W YCHY, 3aKOHCKI, U3PUUHI WV MMMAMLMPAHI, BP3 OCHOBA
Ha 3aKOH WV MOVHaKBM, BKMy4yBajKy, HO He OrpaHuHyBajKu ce Ha, CUTe UMMAMLVPaHY Fapa Ly 33 TPTOBCKA NOrOAHOCT, COOABETHOCT
WnK 4u3ajH, 40 CTeNeH 03B0MEH CO BAXEUKMTE 3aKOHN. KomnaHujara Mentor Hema fia Gizie OAroBOpHa 3a HikakBsa AVIPEKTHa, CiyyajHa
WAV NOCNEANYHa 3ary6a, LUTETY N TPOLLIOK LUTO AMPEKTHO AW HANPEKTHO Ke Npou3nesar og ynotpe6ara Ha 0Boj Npon3Bog,. Hukakso
3acTanyBarbe N Yo NPUKaXyBare akTi, BKy4yBajKu, HO He OrpaHInyBajKi ce Ha U3jaBi KOV Ce QHECYBAAT Ha COOABETHOCTA
3aynoTpe6a unu Ha nepdiopMaHcITe Ha MPOU3BOA0T, HeMa Aa G1AAT UK [a ce CMeTaaT Kako rapaHyyja og Mentor 3a kakBa 6uno wen.
KomnaHujaTa Mentor He npe3ema v He £03B0NYBa Apyra U LOMONHUTENHA OATOBOPHOCT M 06BP3AHOCT BO BPCKA €O 0BO] yPes.
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MOVUMHIK HA CMBO/N

HomuHanxv gumeH3nn ® Hee3beao 3a MP O Q b LUInpwHa, BUCKHa, NpoeKLuytja

KBarTwTer ® [la He ce ynoTpe6yBa noBTopHO g [la ce ynotpebu o HaBedeHOT AaTyMm

[la e ce crepunnanpa
TBTOpHD BHIMaHme Crepun31paHo co oML Ha ETEH OKCHy
Tlorne/jHeTe B0 YNaTcTBOTO 32 ynoTpe6a wnm
Jlarym Dﬂ TIOFIEAHETe BO eNIeKTPOHCKOTO YNaTCTBO CTepunM3IpaHo co oML Ha 3pavierbe
3aynotpeba
‘ [lonapena TeHocT Kararotukw 6poj “ CrepunM3ipaHo co napea unv cya TonfuHa
He e HanpaBeHo 0 NPUpOHa OBNacTeH npeTcTaBHUK BO EBpoNcKara
%? ryma fiaTexc 3aeAHMUa/EBpONCKaTa YHija Reryw a npousBofcTe0
" MpepynpesyBatbe; MarHeTHo none (xonTata I

@ Cepueis 6poj Goja npeTcTaByBa 3Hak 3a npegynpesyBate) Mponsaopumen

}( AnMporeHo LOT| roavacepia :i,® MpegynpesyBatse: YnoTpe6yBajTe camo urna co roneMuHa 21 unm

>21,  NOMana Kora JOAABaTe Wt M3BNIeKyBATE TEHHOCT HU3 Pe3epBOapoT.
® MENTOR . Mentor Medical Systems B.V.
MENTOR 3041 Sy G ot Zemikedreef 2
X rving, s 2333CL, Leiden
3a cnyxbara 3a KopucHULM, noBukajTe (800) 235-5731 CAL Xonavia
972-252-6060

B0 CALl unv Hazgop o CAZL nosukajTe (805) 879-6000
VAW KOHTaKTVMPajTe CO BALLMOT N0KaNeH NPETCTaBHIK.
www.mentorwwllc.com ¢ www.mentordirect.com

+31-71-7513600

CE

2797
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ZGJERUESIT E INDIT TE GJIRIT MENTOR® CPX™4 DHE ZGJERUESIT
E INDIT TE GJIRIT CPX™4 ME GJUHEZA PER SUTURAT

PERSHKRIMI

Zgjeruesit e indit té gjirit MENTOR® CPX™4 dhe zgjeruesit e indit t& gjirit CPX™4 me gjuhéza pér suturat pérdoren pér rindértimin e gjirit pas
mastektomisé dhe jané parashikuar pér implantim té pérkohshém subkutan ose submuskular. Pér t'u ofruar elasticitet dhe integritet kétyre
zgjeruesve té indit, mbrojtéset jané prodhuar me shtresa té njépasnjéshme me lidhje t& kryqézuar prej elastomeri silikoni. Pérforcimi i sipérm
dhe i pérparmé lejon zgjerimin e drejtuar né polin e poshtém té pajisjeve. Pajisjet kané kupola injektimi integrale prej elastomeri silikoni

gé zbulohen né ményré magnetike dhe pérfshijné zonén e pllakés vetizoluese

BUFFERZONE™ me teknologji vetizolimi (pérmban xhel silikoni) né pllakén e Kupola e injektimit

pérparme té pajisjes pér t& minimizuar dhe/ose parandaluar rrjedhjen né rast I

shpimi aksidental nga gjilpéra. CPX™4 dhe CPX™4 me kupolg injektimi me gjuhéza

1l
pér suturat ka njé magnet té pérhershém prej elementesh té tokave té rralla. l ﬂ
Kur pérdoret bashké me aksesorin e lokalizuesit magnetik t& portés sé injektimit
CENTERSCOPE®, ky magnet i brendshém ndihmon injektorin gé té identi kojé * Mbrojtésa prj Magnet
sakté kupolén e injektimit gjaté procedurave t& mbushjes s zgjeruesit té indittg ~ "*ieaPe

pacientes. Pér mé shumé informacion rreth pérputhshmérisé sé pajisjes me fushé Pamja e kupolés ¢ injektimit t gjeruesit t indit
magnetike, referojuni seksioneve "Kundérindikimet" dhe "Paralajmérimet".

Identi kimi i zonés sé kupolés s injektimit mund té realizohet népérmiet pérdorimit té lokalizuesit magnetik té portés sé injektimit
CENTERSCOPE™ qé jepet me zgjeruesin e indit. Udhézimet pér pérdorimin e lokalizuesit magnetik t& portés sé injektimit CENTERSCOPE™ jepen
né kété dokument. Injektimet duhet té kryhen me solucion kloruri natriumi steril dhe pa pirogjen U.S.P. dhe né zonén e kupolés s injektimit.
Nése injektimet béhen mbi ose jashté kupolés s injektimit, mund té keté rrjedhje.

Zgjeruesit e indit té gjirit MENTOR® CPX™4 me gjuhéza pér suturat u japin kirurgéve opsionin gé ta bashkojné pajisjen me indin pérreth pér té
pérforcuar stabilitetin e pajisjes. Kirurgét mund té suturojné né ¢do pjesé té sipérfages sé gjuhézés ose mund té pérdoret vrima e suturimit pér
mé shumé lehtési.

INDIKIMET
Eshté pérgjegjési e kirurgut gé t'i késhillojé pérpara ndérhyrjes pacientét ose pérfagésuesit e tyre rreth indikimeve lidhur me me pérdorimin
e kétyre produkteve.

Kéta zgjerues indi mund té pérdoren pér rindértimin e gjirit pas mastektomisg, korrigjimin e njé gjiri me zhvillim té pamjaftueshém, korrigjimin
e shenjave dhe procedurat e defektit t& indit. Pajisjet jané parashikuar pér implantim t8 pérkohshém subkutan ose submuskulor.

KUNDERINDIKIMET
Eshté pérgjegjési e kirurgut gé t'i késhillojé pérpara ndérhyrjes pacientét ose pérfagésuesit e tyre rreth kundérindikimeve lidhur me me
pérdorimin e kétyre produkteve.

Grupet e pacientéve ku kundérindikohet produkti:

Pérdorimi i kétyre zgjeruesve té indit kundérindikohet te pacientét té cilét kané njé prej gjendjeve té méposhtme:

*  Pajisje t& implantuara, si pacemaker-&t, pajisjet e infuzionit t& barave, pajisjet e ndijimit arti- cial etj. & mund t& ndikohen nga
fusha magnetike.

e Njéinfeksion aktiv kudo né trup.

e Kancer gjiri ekzistues malinj ose premalinj pa trajtim t& pérshtatshém.
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Praktika kirurgjike né té cilat pérdorimi i produktit kundérindikohet pér shkak té rrezikimit té integritetit té produktit:
e Mos ndryshoni mbrojtésen ose kupolén e zgjeruesit t& indit.

e Mosvendosni barna ose substanca brenda zgjeruesve té indit, pérveg solucionit salin steril pér injektim.
e Mos lejoni gé pajisjet t& bien né kontakt me Betadine®.

SHENIM: Pérdorimi i kénagshém i gdonjérit prej zgjeruesve té indit pér zévendésimin e indit pas mastektomisé ose traumés mund té kérkojé
procedura rindértimi té vecanta.

PARALAJMERIME
Eshté pérgjegjési e kirurgut g8 t'i késhillojé pérpara ndérhyrjes pacientét ose pérfagésuesit e tyre rreth paralajmérimeve t& mundshme lidhur me
me pérdorimin e kétyre produkteve.
1. Fushat magnetike
e MOSi pérdorni kéta zgjerues té indit te pacientet gé kané njé pajisje t& implantuar mé paré, e cila mund té ndikohet nga fusha
magnetike (si p.sh. pajisjet e infuzionit t& barnave, stimuluesit kardiakg, pajisjet e ndijimit arti cial etj.).
*  MRI-januk duhet té pérdoret te njé pacient gé ka té implantuara k&to pajisje, sepse mund té ndodhin 18vizje gé i shkaktojné
dhimbje pacientit ose zhvendosje té zgjeruesit, gjé qé mund té kérkojé ndérhyrje kirurgjike korrigjuese.
2. Terapia me rrezatim
*  Mentor nukika testuar efektet in vivo té terapisé me rrezatim me kéto pajisje dhe nuk mund té garantojé siguriné e njé pérdorimi
té tillg. Vendimi rreth pérdorimit té kétyre pajisjeve te pacientét gé do t'i nénshtrohen terapisé me rrezatim duhet t& merret nga
kirurgu dhe nga onkologu i rrezatimit.
3. Nyjerrjae pajisjes
* Incidenca e nxjerrjes & zgjeruesit t& indit ka treguar rritje kur zgjeruesi i indit &shté vendosur né zona té lénduara, si p.sh. né ind t&
gérvishur, me rrezatim té larté ose té djegur ose né zonat me kocka té thyera; kur éshté kryer mé paré njé reduktim i madh kirurgjik
i zonés; dhe kur né xhepin kirurgjik jané pérdorur steroide.
4. Keto pajisje jané vetém pér pérdorim té pérkohshém.
e Zgjerimiiindit né rindértimin e gjirit kérkon zakonisht katér deri né gjashté muaj.
5. Ripérdorimi
*  gjeruesit e indit jané vetém pér njé pérdorim. Mos i sterilizoni sérish.
6. Shmangni démtimin gjaté ndérhyrjes kirurgjike
*  Duhetté béhet kujdes qé té parandalohet démtimi i pajisjeve me instrumentet kirurgjike.
e Mos futni ose mos riparoni njé zgjerues té démtuar indi.
e Beénikujdes me procedurat vijuese, si p.sh. zgjerimin e indit, kapsulotominé e hapur, korrigjimin e xhepit t& gjrit, aspirimin
e hematomés ose seromés dhe biopsiné/lumpektoming, pér t& shmangur démtimin e mbrojtéseve, kupolave ose geskave
té zgjeruesve té indit.
*  Mosiprekni zgjeruesit e indit me pajisje njépérdoriméshe kauterizimi té tipit kapacitor.
7. Mbushja e duhur
e Kirurgét duhet té veri kojné pozicionin e kupolés sé injektimit pérpara se té shtojné ose té térheqin Iéngun. Shpimet e gjilpérés
mbi ose jashté kupolés sé injektimit mund té depértojné mbrojtésen, duke shkaktuar shfryrjen ose démtimin e kupolés s&
mbushjes dhe t& béjné té nevojshme zévendésimin e pajisjes. Megjithése zgjeruesit e indit kané njé zoné té pllakes vetizoluese
BUFFERZONE™ pérreth zonés sé kupolés sé injektimit, MOS PROVONI TE INJEKTONI NE ZONEN PERRETH KUPOLES, sepse pérséri
mund té ndodhé démtim i pajisjes.
*  Mentor mbéshtetet te kirurgu pér té zgjedhur prerjen optimale dhe madhésiné e xhepit pérkon gurimin e zgjedhur té zgjeruesit
té indit, stilin dhe véllimin e dalé.
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8. Siguria e suturimit
e Bénikujdes kur ta suturoni pajisjen né vend. Shmangni shpimin e mbrojtéses sé zgjeruesit té indit gjaté implantimit dhe vendosjes.
Nése mbrojtésja e zgjeruesit t& indit do té démtohet, higeni zgjeruesin e indit dhe zévendésojeni me njg té ri.
e Kupolae injektimit nuk duhet té depértohet me njé gjilpéré mé té madhe se masa standarde 21, sepse mund t& mos mbyllet
sérish. Injektimet duhet té kryhen vetém né pjesén e sipérme té kupolgs sé injektimit, vertikalisht deri né £ 30° me bazamentin
dhe brenda unazés sé kupolés sé injektimit.

e Fryrjaetepérte pajisies mund té shkaktojé nekrozé/trombozé té indit.

*  Pamundésia e fryrjes sé pajisjes mund té vijé pér shkak té rrjedhjes ose injektimeve qé nuk depértojné kupolén e injektimit.

*  Rrjedhjangakupola e injektimit mund t& vijé nga pérdorimi i njé gjilpére injektimi me madhési té papérshtatshme, injektimet
jashté unazés sé kupolés sé injektimit ose presioni i tepért mbi indin e mbivendosur né zonén e zgjeruesit té indit, duke shkaktuar
kthimin e presionit drejt zonés sé injektimit.

9. Udhézimet pér pacientin

*  Pacienti duhet té késhillohet qé lvizjet e fugishme té trupit (p.sh. ushtrimet  zike) ose prekja e tepért me doré ose trauma né

zonén e zgjeruesit mund té shkaktojné shtypje té pajisjes dhe té rezultojné mé pas né shfryrje.

MASAT PARAPRAKE

o Eshté pérgjegjési e kirurgut qé t'i késhillojé pérpara ndérhyrjes pacientét ose pérfagésuesit e tyre rreth komplikimeve té mundshme
(& shogérohen me pérdorimin e kétyre produkteve.

e Infeksionet ekzistuese duhet té trajtohen dhe té zgjidhen pérpara implantimit té zgjeruesit té indit.

e (do kirurg gé kryen mamoplastiké rindértuese me zgjerues indi duhet té njohé teknikat e disponueshme aktualisht pér matjen
e pacientit, pércaktimin e pérmasés sé zgjeruesit té indit dhe kryerjen e ndérhyrjes kirurgjike.

e Pushi, pluhuri, pudra talk, pudra e dorezave kirurgjike, pushi i mbulesave dhe garzave, shenjat e gishtave, yndyra e 1ékurés dhe ndotésit e
tjeré sipérfagésoré qé depozitohen te njé zgjerues indi si pasojé e mbajtjes sé papérshtatshme mund té shkaktojné reaksione si trupa té huaj.
Duhet té ndigni rreptésisht teknikat e pastra dhe aseptike pér té parandaluar ndotjen e zgjeruesit té indit dhe komplikimet e mundshme.
Instrumentet kirurgjike dhe dorezat duhet té shpélahen gé té pastrohen nga papastértité pérpara se té kapni njé zgjerues indi.

e Mbrojtésja prej elastomeri silikoni mund té pritet lehtésisht me njé bisturi ose té cahet nga tendosja e tepért, prekja me instrumente jo
t8 mprehta ose depértimi me gjilpéré. Kjo mé pas shkakton shfryrje dhe/ose carje. Té gjitha protezat duhet té inspektohen me kujdes pér
integritetin strukturor pérpara dhe gjaté implantimit.

e (do proceduré kirurgjike e mépasshme né zonén e zgjeruesit t€ indit duhet t& kryhet me shumé kujdes sepse mund t& ndodhé démtim.
N& rastin kur zgjeruesi i indit éshté démtuar, ai duhet t€ higet.

e Pérparandérhyrjes, secila pajisje duhet t& kontrollohet se mos jeté e bllokuar dhe t& monitorohet vazhdimisht gjaté gjithé procedurés
kirurgjike pér t'u siguruar qé integriteti strukturor i pajisjes nuk éshté rrezikuar né asnjé ményré. Né momentin e ndérhyrjes kirurgjike
duhet t& disponohet njé zgjerues indi rezervé.

e Ekziston mundésia e ndotjes kur Iéngu shtohet ose higet nga pajisja. Pérdorni teknikén aseptike né hyrjen e solucionit salin né njé
zgjerues indi; rekomandohet njé ené njépérdoriméshe me solucion salin steril.

REAKSIONET NEGATIVE

(do pacient qé i nénshtrohet njé procedure kirurgjike &shté objekt i komplikimeve t& mundshme té paparashikuara operatore dhe postoperatore.
Reaksionet dhe komplikimet e mundshme qé lidhen me pérdorimin e njé zgjeruesi t& indit duhet té diskutohen dhe té kuptohen nga pacienti
pérpara ndérhyrjes kirurgjike. Eshté pérgjegjési e kirurgut, dne Mentor mbéshtetet te kirurgu, pér ti ofruar pacientit kété informacion dhe pér t&
vlerésuar mundésing e rrezikut/dobisé pér secilin pacient.
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Komplikimet g& mund té shkaktohen nga pérdorimi i njé zgjeruesi indi pérfshijné rreziget qé lidhen me mjekimin dhe metodat e pérdorura
né procedurat kirurgjike, si dhe me shkallén e intolerancés sé pacientit ndaj ¢do objekti té huaj qé vendoset né trup. Komplikimet mund t&
pérfshijné, por nuk ku zohen né kéto né vijim:

Ndeérhyrjet e tjera kirurgjike
e Dotékérkohet ndérhyrje tjetér kirurgjike pér té zévendésuar njé zgjerues indi té shfryré dhe/ose pér té pérfunduar procedurén
e rindértimit té gjrit.
Kanceri
e Studimet e botuara tregojné se kanceri i gjirit nuk &shté mé i zakont8 te femrat me implante sesa tek ato pa implante.

Formimi dhe kontraktimi i kapsulés

e Formimi postoperator i njé kapsule meind broz rreth njé pajisjeje t& implantuar éshté reagimi normal - ziologjik ndaj implantimit
t8 njé objekti té huaj. Formimi i kapsulés ndodh né té gjithé pacientét né shkallé t& ndryshme. Kapsulat variojné nga té holla né
t8 trasha.

e Kontraktimiikapsulés broze mund té ndodhé, pavarésisht nga trashésia e saj. Mund t& ndodhé shqetésim, dhimbje, fortési
e tepért e indit dhe ind i zgjeruar dhe i deformuar, shfryrje, rritje ndjeshmérie dhe rrudhosje dhe/ose zhvendosje e zgjeruesit
té indit dhe mund t& kérkohet ndérhyrje kirurgjike. Te disa pacientg, fortésia e indit mund té rikthehet pas procedurave
kirurgjike korrigjuese.

Komplikimet e zgjerimit t& indit
*  Hollimiiindit ose nekroza.
e Shképutja e indit me vaskularitet té dobét.
*  Hematoma e madhe postoperatore, e manifestuar nga zmadhimi, zbutja dhe gngjyrimi, qé nése nuk trajtohet, shkakton nxjerrjen
e pajisjes.
*  Presioni i papérshtatshém mbi indin gé gjendet mbi pajisje ose trauma né indet pérreth gé mund té ¢ojé né trombozé venoze,
carjen e lékurés mbi pajisje dhe mé pas né nxjerrje. Shfryrja ose hegja e pajisjes mund té jeté e nevojshme pér riparimin e indit.

Sémundja e indit lidhor
*  Shgetésimi mbilidhjen e implanteve t& gjirit me zhvillimin e sémundjeve autoimune ose t& indit lidhor, si p.sh. lupusi,
sklerodermia ose artriti reumatoid, &shté ngritur pér shkak té rasteve té raportuara né literaturé te njé numér i vogél i grave me
implante. Njé shayrtim i disa studimeve t& médha epidemiologjike te graté me dhe pa implante tregon qé kéto sémundje nuk jané
mé té zakonshme te graté me implante sesa tek ato pa implante.

Shfryrja/carja/rrjedhja
e gjeruesit e indit t& mbushura me solucion salin shfryhen kur solucioni salin rrjedh pérmes njé kupole té paizoluar ose té démtuar
ose népérmijet njé té care né mbrojtésen e zgjeruesit t& indit. Shfryrja mund t& ndodhé menjéheré ose né ményré té vazhdueshme
pér disa dité dhe dallohet nga humbja e madhésisé ose formés sé pajisjes. Pér té hequr pajisjet e shfryra nevojitet ndérhyrje
tjetér kirurgjike.

Pakénagésia me rezultatet kozmetike
*  Madhésia e pasakté e zgjeruesit té indit, vendndodhja ose pamja e papérshtatshme e cikatrices dhe vendosja e gabuar ose
[8vizja e zgjeruesve mund té pengojné rezultatin e kénagshém kozmetik. Kéto komplikime lidhen zakonisht me procedurén dhe
teknikén kirurgjike.

NXJerrJa e zgjeruesit té indit/ndérprerja e shérimit té plagés
Nekroza e I&kurés dhe/ose shképutja e indit té vdekur mund té shkaktohet nga tendosja e tepért e 18kurés gé mbivendoset mbi
zgjeruesin e indit, trauma e I&kurés gjaté procedurave kirurgjike ose trashésia e papérshtatshme e indit gé pengon garkullimin.
Mund té ndodhé ekspozim i métejshém dhe/ose njerrja e zgjeruesit té indit.
*  Ngamadhésia dhe/ose vendosja e papérshtatshme e zgjeruesit té indit mund té ndodhé zhvendosje, pérdredhie, frakturé ose dalje
e zgjeruesit t& indit, p.sh. kur zgjeruesi &shté shumé i madh ose xhepi shumé i vogél ose kur ka pasur vlerésim té papérshtatshém
paraoperator té shtypjeve gé shkaktojné I8vizjen e zgjeruesit té indit.
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* Incidenca e nxjerrjes sé zgjeruesit té indit ka treguar ritje kur zgjeruesi i indit &shté vendosur né zona té lénduara, si p.sh. né ind té
gérvishur, me rrezatim té larté ose té djegur ose né zonat me kocka té thyera; kur éshté kryer mé paré njé reduktim i madh kirurgjik
i zonés; dhe kur né xhepin kirurgjik jané pérdorur steroide.

Mbledhja e lEngut
e Eshté raportuar mbledhje e tepért e Iéngut postoperator dhe mbledhije e pérséritur e pérkohshme e 18ngut rreth zgjeruesit té indit
si rezultat i traumés dhe pas ushtrimeve té fugishme.

Hematoma
e Pérté parandaluar formimin e hematomés postoperatore, nevojitet hemostazé e kujdesshme. Nése gjakrrjedhja e tepért vazhdon,
rekomandohet gé t& mos e pérdorni pajisjen derisa té kontrollohet gjakrriedhja.
*  Hematoma e madhe postoperatore, e manifestuar nga zmadhimi, zbutja dhe ¢ngjyrimi i indit, nése nuk trajtohet, mund té shpjeré
né nxjerrjen e pajisjes.

Infeksioni
e Infeksioni, i cili manifestohet me énjtje, butési, dhimbje dhe temperaturé, mund té shfaget né periudhén menjéheré pas
operacionit ose né cdo moment tjetér pas futjes sé pajisjes. Né mungesé té simptomave klasike, infeksionet subakute ose kronike
mund té jené té véshtira pér t'u diagnostikuar. Nése infeksioni nuk qetésohet né kohé népérmiet trajtimit té pérshtatshém,
sugjerohet hegja e zgjeruesit té indit.

e Sindromae tronditjes toksike &shté raportuar si komplikim né mamoplastikén e zgjerimit dhe até rindértuese.
Dhimbja
*  Dhimbjamund t& ndihet né nivele (shkallé) dhe kohézgjatje (gjatési kohore) t& ndryshme gjaté procesit té zgjerimit t& indit.
Rrudhosja e zgjeruesit t& indit
e Kirurgét kané raportuar se né disa pacienté ka ndodhur rrudhosje e dukshme ose e prekshme e zar t, e lidhur zakonisht me
protezat me teksturé. Palét né zarf mund té duken poshté Iékurés qé mbivendoset. Kjo raportohet gé té ndodhé mé shpesh me:
pacientét me I&kuré té hollé me pak ose aspak dhjamé subkutan; vendosjen subglandulare dhe jo submuskulare; njé zgjerues té

indit qé éshté shumé i madh né krahasim me madhésing ose skeletin e xhepit té pacientit; indin e mbivendosur qé éshté minimal
ose me cilési té dobét; ose kur ka kontrakturé dhe/ose véllim t& pamjaftueshém mbushjeje.

PROCEDURA E REGJISTRIMIT PER ZGJERUESIT E INDIT
Secila pajisje éshté e pajisur me njé etiketé té té dhénave té pacientit e cila tregon numrin e katalogut dhe numrin e partisé sé asaj njésie. Njé
nga kéto etiketa té ndjeshme ndaj presionit duhet té ngjitet direkt te kartela e pacientit. Né etiketé duhet té tregohet data e vendosjes, t&
dhénat e zgjerimit (data dhe véllimi) dhe data e eksplantit.
Sterilizimi
Zgjeruesit e indit jepen sterilé. Produktet sterilizohen me nxehtési né thatési dhe jané vetém pér njé pérdorim. Mos i sterilizoni sérish.
Zgjedhja e implantit
Disa nga faktorét e ndryshueshém té réndésishém pér ndérhyrjen kirurgjike dhe caktimin e masés sé implantit gé jané identi kuar pérfshijné
si mé poshté:

e Zgjeruesiiindit nuk duhet té jeté shumé i vogél ose shumé i madh né krahasim me pérmasat e toraksit té pacientit.

e Indiidisponueshém duhet té ofrojé mbulim té pérshtatshém té pajisjes.

e \Vendosja nénmuskulore e zgjeruesit mund t& preferohet te pacientét me ind té hollé ose me cilési té dohét.

e Njéxhepithaté dhe i pércaktuar miré, me madhési dhe simetri t& pérshtatshme duhet té krijohet pér ta lejuar implantin
gé té vendoset rrafsh mbi njé sipérfaqe té buté.

e Shmangni prerjen shumé té vogél.
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PROCEDURAT E TESTIMIT PER ZGJERUESITE INDIT

Menjéheré pérpara pérdorimit, pajisja duhet té testohet se mos jeté e caré dhe pér integritetin e mbulesés. Kjo mund t& kryhet népérmjet
hapave té méposhtém:

1. Neépérmjet njé gjilpére me masé standarde 21, fryni pjesérisht pajisjen me ajér népérmjet kupolés sé injektimit.

2. Zhyteni protezén e mbushur me ajér né l&ngun testues steril dhe pa pirogjen (ujé ose tretésiré saline).

3. Aplikoni presion té lehté dhe kontrolloni pér shpime ose rrjedhje t& mundshme.

RUAJTJA E HEMOSTAZES/SHMANGIA E GRUMBULLIMIT TE LENGUT

Pér té parandaluar formimin e hematomés postoperatore, nevojitet hemostazé e kujdesshme. Nése gjakrrjedhja e tepért vazhdon, implantimi
i pajisjes duhet té shtyhet derisa té kontrollohet gjakrrjedhja. Largimi postoperator i hematomés ose seromés duhet té kryhet me kujdes pér té
shmangur ndotjen e zgjeruesit ose démtimin nga instrumentet e mprehta.

LOKALIZUESI | PORTES SE INJEKTIMIT TE MENTOR

Udhézimet e pérdorimit

Duke pérdorur teknikén sterile, higni lokalizuesin magnetik t& portés sé injektimit CENTERSCOPE™ nga xhepi steril. Kapeni lokalizuesin

me ciléndo dorg, duke u siguruar gé krahu magnetik me lévizje té liré té drejtohet né anén e kundért q& po e mbani. Vendosni bazamentin

e njésisé (anén e rrafshét) te pacienti. Lévizeni njésiné me Iévizje rrethore derisa krahu magnetik té zbulojé (tregon) vendndodhjen e kupolés

sé injektimit. Ndigni drejtimin gé tregon krahu derisa krahu té drejtohet drejt vrimés né bazamentin e lokalizuesit (objektivi). Kur krahu

gendérzohet né ményré té pérkryer tek objektivi, zona e injektimit &shté lokalizuar.

Pér té shénuar injektimin, ndigni njé nga kéto opsione:

Opsioni 1: Me krahun magnetik t& qendérzuar tek objektivi, b&ni njé shenjé me njé shenjues steril kirurgjik né secilén prej tre nyjave
pérreth perimetrit té pérparmé té bazamentit. Mé pas, béni njé shenjé té katért né viimén gé gjendet pas krahut magnetik
qé kalon pérmes bazamentit gendror té lokalizuesit. Pasi té jené béré té katér shenjat, ngrijeni pajisien nga pacienti. Duke
pérdorur té njéjtin shenjues, bashkoni me kujdes pikat e kundérta me njé vijé, duke krijuar njé, shénjestér”injektimi. Pastaj
béni njé shenjé té qarté te pika ku bashkohen dy vijat pingule. Kjo piké éshté pika e injektimit.

Opsioni 2: Me krahun magnetik t& gendérzuar tek objektivi, shtypni buté por miré pajisjen drejt pacientit. Mbajeni pér disa sekonda.
Ngrijeni pajisjen nga pacienti. ,X-ja” e ngritur né fundin e lokalizuesit do té Iéré njé shenjé ,shénjestre” té stampuar qarté né
18kurén e pacientit. Shénoni gendrén e shénjestrés me njé shenjues steril kirurgjik. Kjo piké &shté pika e injektimit.

Opsioni 3: Pérdorni njé komhinim t& opsioneve 1 dhe 2 pérkon rmim té métejshém té pikés mé té miré pér injektim.

PROCEDURA E MBUSHJES SE ZGJERUESIT TE INDIT
Pér té fryré zgjeruesin e indit:

1. Identi konizonén e kupolés sé injektimit duke pérdorur lokalizuesin magnetik té portés = N
sé injektimit CENTERSCOPE™ q@ pérfshihet me zgjeruesin e indit. '\\ ) /(7

2. Pasitéjetéidenti kuargendrae kupolés, mund té pérdoret njé shenjues I8kure pér té \\§ w SOO\A/,’/
identi kuar zonén e injektimit. N\

3. Fryrjarealizonet duke shenjuar paraprakisht Iekurén, duke vendosur njé gjilpéré standardeme |~ \\\\\ ,,’/\
masé 21 né pjesén e sipérme t& zonés sé injektimit, pingul £30° me bazamentin dhe duke e Yl A

mbushur pajisjen me solucion steril U.S.P. me klorur natriumi pér injektim, pa pirogjen.

4. Injektimet duhet té kryhen né kupolén e injektimit. Nése injektimet béhen mbi ose jashté
kupolés sé injektimit, mund té keté rrjedhje. Megjithése pajisja ka njé pllaké vetizoluese
BUFFERZONE™ pérreth zonés sé kupolés sé injektimit, MOS PROVONI TE INJEKTONI JASHTE Zona e injektimit
KUPOLES, SEPSE MUND TE KETE RRIEDHIE. M /
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SUTURA (e vlefshme vetém pér zgjeruesit e indit té gjirit MENTOR® CPX™4 dhe zgjeruesit e indit t& gjirit CPX™4 me gjuhéza
ér suturat
&entor nuk r)ekomandon asnjé lloj speci- k t& materialit t& suturimit pér vendosjen e pajisjes. Eshté né dorén e kirurgut qé té zgjedné se faré
éshté e pérshtatshme me teknikén e tij/saj dhe pér pacientin.

KUJDESI POSTOPERATOR
Mentor rekomandon gé pacienti t& mbéshtillet né pjesén e sipérme me fasho elastike, me ngjitje anash dhe t& mbajé njé gjimbajtése kirurgjike
24 0ré né dité pér té ndihmuar né parandalimin e zhvendosjes s pajisjes.

VLERESIMI | PRODUKTIT

“Mentor" kérkon gé cdo komplikim dhe/ose eksplantim qé rezulton nga pérdorimi i késaj pajisjeje té sillet né vémendjen e menjéhershme
té pérfagésuesit vendor t& "Mentor", i cili ka pérgjegjésiné té informojé Departamentin e Ankesave té "Mentor". Nése nevojitet eksplantim,
do té kryhet analiza e pajisjes sé eksplantuar dhe duhet té kérkohet miratimi i pacientes dhe mjekut pér té lejuar kryerjen e testeve g mund
té ndryshojné gjendjen e pajisjes. "Mentor" kérkon qé ¢do pajisje e eksplantuar té dérgohet né Departamentin e Vlerésimit té Produktit té
"Mentor" pér ekzaminim dhe analizé. Pér udhézime mbi kthimin e pajisjeve té eksplantuara, telefononi né 1-866-250-5115 ose dérgoni njé
email né RA-MNTUS-Intake(@its.jnj.com pérpara se t'i ktheni pajisjet te "Mentor".

AUTORIZIMI PER MALLRAT E KTHYERA
Malli i kthyer duhet t8 keté té gjitha vulat e prodhuesit té paprekura pér t'u kuali kuar pér kthim té vlerés monetare ose pér zévendésim.
Pér produktet e kthyera, mund té tarifohet njé tarifé ricerti kimi. Kontaktoni Departamentin e Shérbimit té Klientit t& "Mentor" pér hollési.

MOHIMI | PERGJEGIESISE PER INFORMACIONIN E PRODUKTIT

Mentor mohon shprehimisht té gjitha garancité, me shkrim ose me gojé, statutore, té shprehura ose t& nénkuptuara, népérmjet veprimit té
ligjit ose ndryshe, pérfshiré por pauku zuar né ¢do garanci t& nénkuptuar pér tregtueshméring, pérshtatshmériné ose modelin, deri né masén
e lejuar nga ligji né fugi. Mentor nuk do té jeté pérgjegjés pér asnjé humbje, démtim ose shpenzim té drejtpérdrejté, aksidental ose rrjedhimor,

i cili rrjedh né ményré té drejtpérdrejté ose jo té drejtpérdrejté nga pérdorimi i kétij produkti. Asnjé pérfagésim ose ndonjé pohim tjetér i faktit,
pérfshiré por pauku zuar né deklaratat né lidhje me pérshtatshméring pér pérdorim ose performancén e produktit, nuk do té jeté dhe nuk do
té konsiderohet té jeté garanci nga Mentor pér asnjé géllim. Mentor nuk pranon dhe as autorizon asnjé detyrim ose pérgjegjési shtesé né lidhje
me kété pajisje.
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FJALORTHI | SIMBOLEVE

Dimensionet nominale ® Joe sigurt pér MR O Q% Gjerésia, lartésia, projeksioni

Sasia ® Mos e ripérdorni g Data e skadimit

Mos e sterilizoni sérish A Kujdes Sterilizuar me oksid etileni

Data Dﬂ immgiﬂgﬂ?z};ﬂﬂﬁf rimitose udhézimet Sterilizuar me rrezatim

‘ Léngui shtuar Numri i katalogut “ Sterilizuar me avull ose nxehtési té thaté

@ glg;zs:;; %?ghuar me lateks ;erfhaﬂrenslt:legl[::::nnzuar né Komunitetin/ &I Datae prodhimit
[SN] wumieie e reetivise | gl b

}( Jpirogjenik LOT| odiipartiss :.I,® Paralajmérim: Pérdorni vetém gjilpéré me masé 21 ose mé té vogél

>21g kur shtoni ose térhigni léng nga rezervuari.

N MENTOR [Ec Trep] Mentor Medical Systems B.V.
<$’ MENTOR" M 3041 Skyway Circle North Zerikedreef 2

Pér shérbimin ndaj klientit, ju lutemi té telefononi né numrin lsrllilanAg TUT05E340 aﬁ:ﬁe Leiden
(800) 235-5731 né SHBA; ose jashté SHBA-s& né numrin 972-252-6060 +31-71-7513600
(805) 879-6000 ose kontaktoni pérfagésuesin toné vendor. c €

www.mentorwwllc.com  www.mentordirect.com
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<> MENTOR'

For customer service, please call (800) 235-5731 in USA;
or outside of USA, call (805) 879-6000, or contact your
local representative.

www.mentorwwllc.com ¢ www.mentordirect.com

Manufacturer EC European Representative
MENTOR Mentor Medical Systems B.V.
3041 Skyway Circle North Zernikedreef 2

Irving, TX 75038-3540 2333CL, Leiden

USA The Netherlands
972-252-6060 +31-71-7513600

© Mentor Worldwide, LLC 2013-2021
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IFU PRINTING SPECIFICATION SHEET

TRIMMED SIZE
|
7 5“
(190.5 mm)
BINDING
Perfect
Bound
v
6.25" (158.75 mm)
TITLE DESCRIPTION LAB NUMBER SPECIAL INSTRUCTIONS/COMMENTS BINDING COLORS
MENTOR® CPX™ 4 TISSUE EXPANDER | PIDS (Eastern Europe) LAB100149060v6 n/a Perfect Bound Black
FLAT SIZE FOLDED SIZE RMC NUMBER PAGE COUNT LANGUAGES SELFCOVER  PLUSCOVER SEALING METHOD  WAFER SEAL
n/a 6.25"x7.5" 102983-003RevF | 132+ 4 Cover bg, el,et, , hr,hu, It, Iv, mk, pl, ro, ru, sk, sl, sq, sr, tr O Xl n/a O
158.75 mm x 190.5 mm
BLEEDSIZE 5" (t27mm) 125" a7smm) [ NONE  BLEED ALLSIDES BLEEDTOP BLEEDRIGHT BLEEDLEFT BLEEDBOTTOM DRAWING IS NOT TO SCALE: DRAWINGS REFLECT INFORMATION FOR PRODUCTION OF PRINTED PIECES AND DO NOT CONTAIN ACTUAL ARTWORK.
(] X (] O Xl O (] (] This document or data herein or herewith is not to be reproduced, used or disclosed in whole or part without the permission of Ethicon, Inc.
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