BRYSTKIRURGI MED
SILIKONIMPLANTATER

Foreta et informert valg

<> MENTOR'

Make life more beautiful™






11662-03

LAB100069456v3
Brystkirurgi med silikonimplantater
Foreta et informert valg
Oppdatert juli 2014

INNHOLDSFORTEGNELSE 1
1. INTRODUKSJON 5
Hensikten med brosjyren 5
Hva er det som gir brystet den formen det har? 5
Hva er et brystimplantat? 5
Hva er silikon? 5
Ersilikon trygt? 5
The Independent Review Group (IRG) 6
The Scientific and Technical Options Assessment (STOA) Programme 6
The Institute of Medicine (IOM) 6
. TAAVGJORELSEN OM EN BRYSTOPERASJON 6
N&r kan brystimplantater vare et alternativ? 6
N&r er brystimplantater ikke et alternativ? 6
Hvilke typer av brystimplantater med silikongel farer Mentor? 7
Viktig informasjon i forbindelse med brystimplantater 9
Potensielle fordeler 9
Leve med brystimplantater 9
Steg ved implantasjon 10
. SPESIELLE HENSYN | FORBINDELSE MED BRYSTFORSTORRELSE 1
Hvilke alternativer finnes det til brystforstarrelse? 12
Bar du foreta en brystforstarrelse? 12
Kirurgisk situasjon og anestesi 12
Postoperativ pleie 12
Hvilke spersmal bar man stille til legen vedrarende brystforstarrelse? 13
. SPESIELLE HENSYN FOR BRYSTREKONSTRUKSJON 13
Hvilke alternativer finnes det il brystrekonstruksjon? 13
Ber du foreta en brystrekonstruksjon? 13
Hvilke alternativer finnes i rekonstruksjonsprosedyrer? 13
Brystrekonstruksjon med brystimplantater 14
Timingen pa brystimplantatrekonstruksjonen 14
Kirurgiske hensyn du ber diskutere med din lege 14



11662-03

LAB100069456v3

Prosedyrer ved brystrekonstruksjon med brystimplantat 14
Brystrekonstruksjon med brystimplantat i ett steg (ayeblikkelig eller utsatt) 14
Brystrekonstruksjon med brystimplantat i to steg (oyeblikkelig eller utsatt) 15
Steg 1: Vevsutvidelse 15
Steg 2: Plassering av brystimplantatet 15
Brystrekonstruksjon uten brystimplantater: Vevklaffprosedyrer 16
TRAM-lapp (pediculuslapp eller fri-lapp) 16
Latissimus dorsi-lapp med eller uten brystimplantater 17
Hvilke sporsmal bgr man stille legen om brystrekonstruksjon? 17
. HVILKF KONTRAINDIKASJONER, ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER MA TAS HENSYN TIL? 18
Kirurgisk praksis som kontraindikeres ved brystimplantering 18
Sikkerheten har ikke blitt fastsatt hos pasienter med fglgende tilstander 18
Ytterligere vurderinger 18
Mammografi far implantering 18
Interferens med mammografi 18
Differensiere implantatet fra brystvev i lopet av selvundersokelse av brystet 18
Langsiktige virkninger 18
Kapselprosedyrer 18
Strdlingsterapi 19
MRI 19

. HVILKE KOMPLIKASJONER KAN OPPSTA MED BRYSTIMPLANTATER? 19
Temming/revning 19
Kapselkontraktur 19
Smerte 19
Flere operasjoner 19
Misforngyd med det kosmetiske resultatet 20
Infeksjon 20
Hematom/serom 20
Endringer av folelse i brystvorte og bryst 20
Amming 20
Forkalkninger i vevet rundt implantatene 20
Forsinket sarheling 20
Utstetning 20
Nekrose 21
Brystvevsatrofi/brystveggdeformering 21
Bindevevssykdommer 21
Kreft 21
Anaplastisk storcellet lymfom 21



11662-03
LAB100069456v3

Virkninger for andre generasjon
Utsiving av gel og granulomer

7. BOR DU TA KONTAKT MED LEGEN DIN HVIS DU OPPLEVER ET PROBLEM?

8. FLERE ANBEFALINGER FOR PASIENTER

9. PROBLEMRAPPORTERING FOR AUSTRALSKE PASIENTER

10. STATUS/JURIDISK STILLING PA BRYSTIMPLANTATER FOR EUROPEISKE PASIENTER
11. INFORMASJONSKILDER FOR BRYSTIMPLANTATER

Generell informasjon om brystimplantater
Brystrekonstruksjonsressurser

12. ORDLISTE
PASIENTSKJEMA FOR UNDERSKRIFT

21
22

22

22

22

22

23
23
23

24
27



11662-03
LAB100069456v3

THIS PAGE LEFT INTENTIONALLY BLANK.



11662-03
LAB100069456v3

1. INTRODUKSJON

Hensikten med brosjyren

Formalet med denne brosjyren er @ hjelpe pasienter til 4 foreta informerte beslutninger vedrarende brystforsterrelses- og
brystrekonstruksjonskirurgi. Denne utdannelsesbrosjyren er utformet til @ hjelpe pasienter med & snakke med legen sin, samt til & gi pasienter
generell informasjon om brystimplantatkirurgi og gi dem spesifikke detaljer om MENTOR® brystimplantater.

Hva er det som gir brystet den formen det har?

Brystet bestdr av melkekjertler og melkeganger, omgitt av fettvev som gir det dets
form og fasthet. Under brystet ligger brystmuskelen (pectoralis major). Faktorer som
graviditet (ndr melkekjertlene forstarres midlertidig), hurtig vekttap og virkningene av
tyngdekraften etter som en kvinne blir eldre, farer til at huden blir strukket. Dette kan
resultere i at brystene synker og/eller blir slappe.

Hva er et brystimplantat?

| dag finnes det tre hovedtyper av brystimplantater (som helsefaglig personell til daglig
kaller brystimplantat):

«  saltvannsimplantater

- silikonproteser

« proteser med en kombinasjon av saltvann og silikongele

Alle protesene har et skall av silikonelastomer fylt med saltvann, kohesiv silikongel eller med bade saltvann og kohesiv silikongel. Overflaten til
skallene kan veere teksturerte eller glatte.

Saltvannsproteser Gelfylte brystimplantater Kombinasjon av gel-/saltvannsfylt brystimplantat

Hva er silikon?

Silikoner er polymere som bestar av silikon, oksygen, karbon og hydrogen. Silikon kan komme i vaeske-, gel- eller fast form. Det finnes mange
anvendelsesomrdder for silikon, inkludert kosmetikk, kurer for luft i magen og i mange medisinske enheter, slik som sammenleggbare
intraokulzre linser, hjertepacemakere og vevsutvidere.

Silikon er et vanlig kjemisk element som forekommer i naturen. Det finnes i sand, steiner og glass.
Ersilikon trygt?

Det er utfort studier av flere prestisjetunge flerspesialitetspaneler med vitenskaplige eksperter som har vurdert og studert all tilgjengelig
informasjon om brystimplantater av silikon. Falgende beskriver funnene til tre slike paneler.
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The Independent Review Group (IRG)

Denne gruppen ble valgt ut av den britiske helseministeren. | gruppen var det eksperter fra flere forskjellige fagomrader, og de fikk i oppdrag

a granske de vitenskaplige resultatene for en mulig helserisiko forbundet med silikonimplantater. De skulle ogsa se pd om de fant beviser for

mulige helserisikoer forbundet med silikonimplantater og undersgke problemer som var tilknyttet preoperativ pasientinformasjon. IRG-rapporten

som ble utgitt i 1998 gjorde falgende konklusjoner:

« "Det finnes ikke noe epidemiologisk bevis for en kjent forbindelse mellom silikongelfylte brystimplantater og noen fastsatte
bindevevssykdommer. Hvis det er en risiko for bindevevssykdom, er den for liten til & kunne kvantifiseres. IRG kan ikke rettferdiggjere
anbefaling av ytterligere epidemiologiske studier for @ undersake denne hypotesen.” For mer informasjon om bindevevssykdommer se
avsnittet om BRYSTIMPLANTATKOMPLIKASJONER.

Kroppen reagerer ikke pa silikonproteser generelt sett. Det finnes ikke noen hgyere risiko for en toksisk reaksjon ved silikon proteser.

« Det finnes ikke noen kjente forbindelser som viser at barn av kvinner med silikonproteser skal ha en ekt risiko for bindevevs sykdommer.

The Scientific and Technical Options Assessment (STOA) Programme

Denne ekspertgruppen ble utvalgt av EU-parlamentet med oppdrag i a gi ut en rapport om mulig policy vedrarende brystimplanteter med

silikongel. Rapporten baseres pa en omfattende, upartisk analyse av vitenskapelig litteratur. STOA-rapporten som ble kunngjort i 2000 gjorde

folgende konklusjoner:

« "Studiene viser ikke noen kjent forbindelse eller alvorlig helserisiko for kreft og bindevevssykdommer.”

"..... studier har konkludert med at det ikke finnes noen kjent forbindelse for skadelig pavirkning pa barn som er ammet av kvinner med
silikonproteser ..."

The Institute of Medicine (IOM)

Dette panelet ble utvalgt av USAs kongress og besto av eksperter i fra flere forskjellige vitenskapelige fagomrader. De fikk i oppdrag a foreta

en uavhengig giennomgang av bade tidligere og pagaende forskning pé brystimplantater laget av silikon, men ogsa andre typer av

brystimplantater. IOM-rapporten som ble utgitt i 1999 gjorde falgende konklusjoner:
Det finnes ingen gkt risiko for bindevevssykdommer for kvinner med brystimplantater. Kvinner med brystimplantater har ikke sterre risiko for
a utvikle kreft, immunologiske sykdommer eller nevrologiske problemer, enn resten av populasjonen.

+ Amming er trygt og gunstig.
Det eringen andregenerasjonseffekt (arvelighet) pa barn til kvinner med brystimplantater.

2.TA AVGJORELSEN OM EN BRYSTOPERASJON

Nar kan brystimplantater veere et alternativ?

Brystimplantater kan brukes ved falgende indikasjoner:
Brystforstarrelse — Denne prosedyren brukes for & gke sterrelsen og proporsjonene pa brystene. Europaparlamentet “anbefaler at
implantater hos kvinner under 18 ar kun autoriseres pa medisinsk grunnlag”.

Brystrekonstruksjon — Operasjon for & gjenopprette formen av brystet etter mastektomi (fjerning av brystet grunnet kreft eller forstadiet til
kreft) eller for rekonstruksjon etter skader og medfgdte misdannelser.

Utskiftning eller revisjon — Denne prosedyren utfgres som en utskiftnings- eller revisjonskirurgi for pasienter med tidligere forstarrelse eller
rekonstruksjon med silikongelfylte eller saltvannsfylte implantater.
Nar er brystimplantater ikke et alternativ?
Bruk av denne protesen er kontraindisert hos pasienter som har en eller flere av falgende tilstander:
Gravide eller ammende.
Lupus (f.eks. SLE og DLE).
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Skleroderma (f.eks. progressiv systemisk sklerose).

En ndveerende tilstand som kan kompromittere eller komplisere sarhelingen (bortsett fra rekonstruksjonspasienter).

Infeksjon eller abscess hvor som helst i kroppen.

Viser vevsegenskaper som er Klinisk inkompatible med implantat (f.eks. vevsskade som oppstar etter straling, utilstrekkelig vev eller

kompromittert vaskularitet).

Har en lidelse eller behandles for en lidelse som etter konsulterende lege(r)s mening kan utgjere en kirurgisk risiko.

Anatomisk eller fysiologisk unormalitet som kan fore til betydelige postoperative komplikasjoner.

Tidligere overfglsomhet overfor fremmedlegemer eller gjentatte forsok pa brystforsterring eller -rekonstruksjon som har veert mislykket.

Manglende gnske om d gjennomga ytterligere kirurgi for revisjon.

Urealistiske forventninger, som uegnet holdning eller motivasjon, eller mangel pa forstdelse av risikoen forbundet med det kirurgiske

inngrepet og implantatene.

Premalign brystsykdom uten subkutan mastektomi.

Ubehandlet eller utilstrekkelig behandlet brystmalignitet uten mastektomi.
Hvilke typer av brystimplantater med silikongel farer Mentor?
Alle MENTOR® gelfylte brystimplantater inneholder kohesiv silikongel. Brystimplantatene tilbys med tre grader av kohesivt fyllemateriale:
Cohesive I™ (standard), Cohesive II™ (moderat) og Cohesive llI™ (hay). Implantatene leveres i en rekke former, overflateteksturer og sterrelser.
Brystimplantatene er tilgjengelige enten med en glatt eller en teksturert overflate. Mentor har en teksturert brystimplantatoverflate som kalles
SILTEX™. Implantatene er ogsa tilgjengelige med et enkelt silikonskall fylt med kohesiv silikongel eller som ekspander-/brystimplantater med et
innvendig silikonskall fylt med saltvannslasning og et ytre silikonskall fylt med kohesiv silikongel.
Falgende er en beskrivelse av de ulike MENTOR® brystimplantatstilene. Gjor deg kjent med de ulike funksjonene til brystimplantatene og diskuter
de typene implantater som egner seg best for deg med kirurgen om.

Gelfylte brystimplantattyper (fast volum)
Runde modeller:
Glatt skalloverflate med Cohesive I™ gel.
« Profilene lav, moderat, moderat pluss, hgy og ultrahay.
Se eksempel pd et MENTOR® glatt rundt gelfylt brystimplantat med moderat profil, Cohesive I™.

D Q
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SILTEX™ teksturert overflate med Cohesive ™ og II™ gel.
Profilene moderat, moderat pluss, hay og ultrahgy med Cohesive I™ gel og profilene moderat, moderat pluss og hay med Cohesive [I™ gel.
Se eksempel pd et SILTEX™ rundt, ultrahayprofils gelfylt brystimplantat Cohesive ™.

CONTOUR PROFILE™:

SILTEX™ teksturert overflate med Cohesive 1™ gel.
+ Lav, middels og hay type.
Se eksempel pa et SILTEX™ middels hayt CPG™ gel (CONTOUR PROFILE™ gel) brystimplantat 321 Cohesive llI™, moderat projeksjon.

Serien BECKER™ ekspander/brystimplantat (postoperativ justering av volum):
« SILTEX™ BECKER™ 25 ekspander/brystimplantatstil: SILTEX™ teksturert overflate, rund, 25 % Cohesive I"™ gel.
SILTEX™ BECKER™ 50 ekspander/brystimplantatstil: SILTEX™ teksturert overflate, rund, 50 % Cohesive I™ gel.

« SILTEX™ CONTOUR PROFILE™ BECKER™ 35 ekspander/brystimplantatstil: SILTEX™ teksturert overflate, CONTOUR PROFILE™, 35 % Cohesive II™ gel.
Bildet viser eksempel pa SILTEX® rundt BECKER™ 25 ekspander/brystimplantat Cohesive I™.
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SPECTRA™ justerbart gelfylt brystimplantattype:
Glatt eller SILTEX™ teksturert overflate med Cohesive I™ gel.
+ Rundsstil.
Hay profil.
« Seeksempel pd et SILTEX™ SPECTRA™ justerbart gelfylt brystimplantat Cohesive I™.

Viktig informasjon i forbindelse med brystimplantater

Potensielle fordeler

Kvinner velger primaer brystforsterrelseskirurgi for a ke sterrelsen og proporsjonene pa brystene. Kvinner velger primar
brystrekonstruksjonskirurgi for  erstatte brystvev som har blitt fiernet pa grunn av kreft eller skade, eller for  erstatte brystvev som ikke
har utviklet seq riktig pa grunn av en alvorlig brysturegelmessighet. | tillegg velger kvinner revisjonskirurgi (utskiftning av et eksisterende
brystimplantat) for & korrigere eller forbedre resultatene av en primar forstarrelse eller primaer rekonstruksjonskirurgi.

Leve med brystimplantater
Enten du gjennomggr en forstarrelse eller en rekonstruksjon, vaer oppmerksom pa at brystimplanteringen kanskje ikke er en engangskirurgi.
Flere legevisitter er sannsynligvis nedvendige og flere operasjoner kan veere ngdvendig i lopet av en brystimplantatpasients iv.

« Brystimplantater anses ikke som enheter som kan vare hele livet. Det kan vare ngdvendig a fierne implantatet med eller uten utskiftning
i lopet av en brystimplantatpasients liv.
MENTOR®-brystimplantatenes forventede levetid baseres pd beregnet antall rupturer avimplantatene. Det finnes mange drsaker til at
brystimplantatene brister, inkludert slitasje pa enheten over tid, utilsiktet skade forarsaket av skarpe instrumenter under kirurgi og fysisk
belastning som skyldes f.eks. bilulykker eller anstrengende aktivitet. Beregnet antall rupturforekomster kan variere avhengig av typen
brystimplanteringskirurgi som utferes. | kliniske studier med MENTOR®, undergikk pasienter MR-screening regelmessig for & vurdere om
det oppsto ruptur avimplantatet. Det er viktig & konstatere at de fleste pasientene hadde ingen symptomer knyttet til rapportert ruptur
avimplantatet.

Nedenfor star det beregnede antallet rupturer avimplantatene over tid for MENTOR®-brystimplantater i kliniske studier med MENTOR®. Dette

antallet ble beregnet ved bruk av Kaplan-Meier-analysemetoden. Disse rupturtallene omfatter bade «antatte» og «bekreftede» rupturer, som

definert nedenfor.

Antatte rupturer er antatte rupturer ut ifra MR-resultater, men som ikke er blitt bekreftet ved en fysisk undersgkelse, vanligvis fordi
pasienten valgte & ikke fd implantatet fjernet.
Bekreftede rupturer bekreftes ved & undersgke implantatet nar det har blitt fiernet fra pasienten.

Andelen bekreftede rupturer var pa 64 % (49 av 77 var antatte eller bekreftede rupturer) for MENTOR® MemoryGel®-implantater, 47 % (8 av 17
var antatte eller bekreftede rupturer) for Contour Profile®-brystimplantater (CPG) og 56 % (10 av 18 var antatte eller bekreftede rupturer) for
BECKER™-implantater.
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Antallet antatte eller bekreftede rupturer i MENTOR® MemoryGel®-implantater i lopet av 10 &r:
Primroperasjon Revisjonsoperasjon Primaer rekonstruksjon Revisjonsrekonstruksjon
14,9 % 16,5 % 243% 25,8%
Tilsammen var andelen som mgtte opp til oppfalgingstimer 53 % i lapet av 10 ar. Dataenes ngyaktighet er derfor begrenset.
Antallet antatte eller bekreftede rupturer i Contour Profile®-brystimplantater (CPG) i Igpet av 8 ar:
Primaroperasjon Revisjonsoperasjon Primaer rekonstruksjon Revisjonsrekonstruksjon

1,6 % 49% 6,1% 0%

Tilsammen var andelen som matte opp til oppfalgingstimer 55 % i lopet av 8 r. Dataenes noyaktighet er derfor begrenset.

Basert pa ovennevnte opplysninger kan det forventes at MENTOR® MemoryGel®- og Contour Profile®-brystimplantater (CPG) har en
gjennomsnittlig levetid pa over 10 ar.

BECKER™ forstarrelses-/brystimplantatenheter inneholder ogsa saltvann, sa det kan oppsta deflasjon hvis det finnes en rift i implantatet som gjor
at saltvannet lekker ut. Antallet deflasjoner og antatte eller bekreftede rupturer vises nedenfor.

Antallet antatte eller bekreftede rupturer og deflasjoner i BECKER™ forstarrelses-/brystimplantater i rekonstruksjonspasienter i lapet av 5 ar:

Antatte eller bekreftede rupturer 72%
Deflasjon 13%

Mindre pravestgrrelser i den kliniske studien for BECKER™ begrenser dataenes ngyaktighet.

Det har blitt innhentet data for BECKER™ forstarrelses-/brystimplantatenheter de siste 5 drene som viser et antall pa mindre enn 10 % rupturer/

deflasjon i rekonstruksjonspasienter.

« Mange av endringene pa en pasients bryst etter implantasjon er irreversible (kan ikke gjeres om igjen). Hvis en pasient velger a fierne
implantatene pa et senere tidspunkt, kan man oppleve uakseptabel innsynkning, sammentrekninger, rynker eller andre kosmetiske
forandringer pa brystene.

« Brystimplantater kan pvirke en pasients evne til & produsere tilstrekkelig mengde melk ved amming. Dessuten vil ikke brystimplantater
forhindre at en pasients bryst henger etter graviditet.

« Brystproteser kan gjare det vanskelig  utfore rutinemessige mammografiundersgkelser, og en pasient vil kanskje ha behov for flere visninger,
noe som betyr mer tid og straling.

Steg ved implantasjon

« Valg av kirurg
Velg en kirurg som har erfaring med brystimplanteringer, falgende sparsmal ber besvares:

1. Hvor mange brystforstarrelser eller rekonstruksjonsimplanteringsprosedyrer utfarer kirurgen hvert ar?

2. Hvor mange dr har kirurgen utfart brystimplanteringsprosedyrer?

3. Hvilken er den vanligste komplikasjonen kirurgen opplever med brystimplantering?

4. Hvor ofte utfarer legen en reoperasjon med brystimplantasjon, og hvilken type reoperasjon er det han/hun utfarer oftest?

Man bgr ha forstatt og diskutert med kirurgen folgende alternativer vedrerende brystimplantatkirurgi:

+ Implantatstorrelse
Generelt sett er det slik at jo sterre koppsterrelse man gnsker, desto sterre brystimplantat (malt i kubikkcentimeter) vil kirurgen vurdere
dimplantere.
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Kirurgen kommer ogsa til a vurdere det eksisterende vevet for & bestemme om det finnes nok til @ dekke brystimplantatet. Hvis det gnskes en
brystimplantatstrrelse som er for stor for det tilgjengelige vevet, kan legen advare om at brystimplantatkantene kan bli tydelige eller synlige
etter operasjonen. Dette kan ogsa gke risikoen for kirurgiske komplikasjoner. For store brystimplantater kan ogsa framskynde virkningene av
tyngdekraften og fore til tidligere nedsynking eller slapphet.

+ Overflatetekstur
SILTEX™ er handelsnavnet for overflateteksturen pa MENTOR® brystimplantater. Den teksturerte overflaten ble fremstilt for & gi en
uregelmessig eller ru overflate pa implantatet slik at kollagenvev kan feste seq til implantatet.

Mentor tilbyr ogsa implantater uten tekstur eller med glatt overflate.

+ Implantatets form, profil og hgyde
Mentor tilbyr kohesive gelfylte brystimplantater med en rund eller konturert profilform. De runde implantatene er tilgjengelige med
forskjellige profiler (lav, moderat, moderat pluss, hay og ultrahgy profil) og de implantatene med konturert profil er tilgjengelige i ulike
hgyder (lav, middels og hay).

+ Gelens kohesive nivaer
Mentors silikongeler er kohesive polymerer, ikke vaesker. Selv om implantatene er myke og det fgles som flytende vaeske inne i implantatet,
fungerer de som en enhet. Mentors geler holdes sammen enhetlig, mens den naturlige “falelsen” ligner det faktiske brystvevet. Mentors
gelbrystimplantater er tilgjengelige i tre ulike kohesivitetsnivaer, men alle er kohesive.

Cohesive I™

Standard niva pa kohesiv gel som brukes i Mentors implantater. Dette er Mentors mykeste gel.
Cohesive II™

En litt fastere gel, for et implantat som foles fastere.

Cohesive lIl™

Mentors mest kohesive gel, gir formbevaring med et behagelig fasthetsniva.

» Palpering
Folgende kan gjore at implantater blir mer palperbare (lettere & kjenne): Teksturerte implantater, storre implantater, subglandular plassering
og mangel pa tilstrekkelig hud/vev som er tilgjengelige til & dekke implantatet.

» Implantatplassering
Brystimplantatet kan plasseres enten delvis under den store brystmuskelen, pectoralis major (submuskulert) eller over muskelen og under
brystkjertlene (subglandulart). Fordelene og ulempene ved implantatplasseringen ber diskuteres med kirurgen.

«  Submuskulaer plassering kan gjore at operasjonen og
rehabiliteringen tar lengre tid, vaere mer smertefull og gjore det
vanskeligere med reoperasjonsprosedyrer enn den subglandulare
plasseringen. De mulige fordelene med denne plasseringen er at
det kan fore til mindre flbare implantater og enklere avhildning
av brystene med mammografi.

Subglandulaer plassering kan gjore at operasjonen og
rehabiliteringen tar kortere tid, er mindre smertefull og gjore
det lettere med tilgang for reoperasjon enn den submuskulare
plasseringen. Men denne plasseringen kan fore til mer

folbare implantater og vanskeligere avbildning av brystene
med mammografi.

Subglandulaer Submuskulzer
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+ Innsnittssteder
Fordelene og ulempene ved innsnittsstedet ber diskuteres med kirurgen. Det finnes tre vanlige innsnittssteder: under armen (aksillert), rundt
brystvorten (periareolrt) eller innenfor brystfolden (inframammaert). Hvis innsnittet gjores under armen, kan kirurgen bruke en sonde som
er montert med et miniatyrkamera, sammen med minimalt invasive instrumenter for & opprette en “lomme” for brystimplantatet. Et fierde
innsnittssted: Gjennom navlen (umbilicus), ved & bruke en endoskopisk teknikk som ikke er blitt studert og som derfor ikke anbefales.

Aksilleert

Dette innsnittet er mindre skjult enn et perioareolart innsnitt, og
forbundet med mindre problemer med amming enn ved bruk av et
perioareolart innsnitt.

Perioareolzert

Dette innsnittet er mest skjult, men det er forbundet med en storre
sannsynlighet for manglende evne til vellykket amming sammenlignet
med de andre innsnittsstedene.

Aksillert

. Perioareolzert
Inframammarieert

Dette innsnittet er mindre skjult enn perioareolart og forbundet med Inframammarizert
mindre problemer med amming enn ved bruk av et perioareolart innsnitt.

3. SPESIELLE HENSYN | FORBINDELSE MED BRYSTFORSTORRELSE

Hvilke alternativer finnes det til brystforstorrelse?
« Godta brystene dine som de er.
« Bruken vattert BH eller eksterne proteser.

Bor du foreta en brystforstarrelse?

Det kan hende at du kanskje vil forhgre deg med familien din, venner, brystimplantatstattegrupper og rddgivere for a fa hjelp til & foreta dette
valget. Det anbefales at du venter minst to til fire uker etter & ha sett gjennom og vurdert informasjonen i denne brosjyren far du bestemmer deg
for om du skal gjennomga en forstgrrelsesoperasjon.

Kirurgisk situasjon og anestesi

Forstarrelseskirurgi utfores vanligvis poliklinisk, enten i et operasjonsrom (sal) pd sykehuset eller ved et kirurgisk senter. Det er vanlig med
narkose, selv om lokalbedovelse ogsa er et alternativ. Operasjonen varer vanligvis én til to timer. Kirurgen vil foreta et innsnitt og opprette en
lomme for brystimplantatet. Deretter vil brystimplantatet plasseres i lommen og posisjoneres. Til slutt vil innsnittet lukkes, vanligvis med sting,
og muligens plastret.

Postoperativ pleie
Du kommer sannsynligvis til & fole deg litt tratt og em i noen dager etter operasjonen, og brystene kan vaere hovne og falsomme overfor fysisk
beraring i en maned eller lenger. Du kan ogsa oppleve en folelse av tetthet i brystomradet ndr huden justerer seq til den nye bryststarrelsen.

Postoperativ pleie kan omfatte bruk av en postoperativ BH, kompresjonsbandasje eller sports-BH for ekstra stotte og posisjonering mens du leges.
Etter kirurgens anbefaling vil du sannsynligvis véere i stand il & g tilbake pa jobb etter noen dager, selv om du ikke skal gjere anstrengende
aktiviteter som kan oke pulsen og blodtrykket i minst et par uker. Kirurgen kan ogsa anbefale brystmassasjegvelser.

Merk: Hvis du fér feber eller unormal hevelse i og/eller rodfarge pa de implanterte brystene, ma du ta kontakt med kirurgen umiddelbart.
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Hvilke sparsmal bgr man stille til legen vedrarende brystforstorrelse?

Falgende liste med sparsmal kan vzere til hjelp for & huske pa hvilke emner som ma diskuteres med legen.
Hvilken risiko og hvilke komplikasjoner er forbundet med d fa brystimplantater?

Hvor mange ekstra operasjoner i de implanterte brystene kan jeg forvente i lopet av min levetid?

Hvordan vil mine bryst se ut hvis jeg velger a fierne implantatene uten & sette inn nye?

Hvilken form, sterrelse, overflatetekstur, innsnittssted og plasseringssted anbefales for meg?

Hvordan blir min evne til @ amme pavirkes?

Hvordan kan jeg forvente at de implanterte brystene mine kommer til  se ut over tid?

Hvordan kan jeg forvente at de implanterte brystene vil se ut etter et svangerskap? Etter amming?

Hvilke muligheter har jeg dersom jeg er misfornayd med det kosmetiske resultatet pa de implanterte brystene?
. Hvilke andre alternative prosedyrer eller produkter er tilgjengelige hvis jeg velger a ikke ha brystimplantater?
10. Har du for- og etter-bilder jeg kan se pa for hver prosedyre, og hvilke resultater kan jeg forvente?

4, SPESIELLE HENSYN FOR BRYSTREKONSTRUKSJON

Hvilke alternativer finnes det til brystrekonstruksjon?

Du kan velge d ikke gjennomga brystrekonstruksjon. | dette tilfellet kan du velge om du vil bruke en ekstern brystform (protese) inne i BH-en eller
ikke. Brystformer er tilgjengelig i en rekke former, storrelser og materialer, slik som skum, bomull og silikon. Det finnes ogsa spesialimplantater
som passer med stgrrelsen og formen pa brystet ditt.

Bor du foreta en brystrekonstruksjon?

Enten du bestemmer deg for & gjennomfare en brystrekonstruksjon eller ikke avhenger av ditt individuelle tilfelle, medisinske tilstand,
generelle helse, livsstil, falelsesmessig tilstand og bryststrrelse og -form. Det kan hende at du kanskje vil forhere deg med familien din,
venner, brystimplantatstattegrupper, brystkreftstgttegrupper og radgivere for a fa hjelp til & foreta dette valget. Det anbefales at du venter
minst to til fire uker etter d ha sett gjennom og vurdert informasjonen i denne brosjyren for du bestemmer deg for om du skal gjennomga
en rekonstruksjonsoperasjon.

Hvis du vurderer brystrekonstruksjon og ikke har en plastisk kirurg, be allmennkirurgen om henvisning til navn pa erfarne plastiske
kirurger i omradet du bor. Allmennkirurgen, den plastiske kirurgen og onkologen skal jobbe sammen for & planlegge din mastektomi og
rekonstruksjonsprosedyre for a gi deg best mulige resultater.

Hvilke alternativer finnes i rekonstruksjonsprosedyrer?
Den typen brystrekonstruksjonsprosedyre som er tilgjengelig for deg, avhenger av din medisinske situasjon, brystform og starrelse, generell
helse, livsstil og mal. Kvinner med sma eller mellomstore bryst er de beste kandidatene for brystrekonstruksjon.

Brystrekonstruksjon kan oppnds gjennom bruk av en protese (et brystimplantat, enten silikongelfylt, saltvannsfylt eller en kombinasjon av gel-/
saltvannsfylt), ditt eget vev (en vevklaff) eller en kombinasjon av begge. En vevklaff er et utsnitt av hud, fett og/eller muskel som flyttes fra
magen, ryggen eller et annet omrade pa kroppen, til brystomradet og formes til et nytt bryst.

Enten du far en rekonstruksjon eller ikke med eller uten brystimplantater, vil du sannsynligvis gjennomga flere operasjoner for a forbedre
symmetrien og utseendet. Fordi brystvorten ofte flernes med brystvevet ved mastektomi, rekonstrueres ofte brystvorten ved bruk av en
hudtransplantasjon fra det motsatte brystet eller ved & tatovere omradet. Brystvorterekonstruksjon utfares vanligvis som en separat poliklinisk
prosedyre etter at den innledende rekonstruksjonskirurgien er fullfert.
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Brystrekonstruksjon med brystimplantater

Kirurgen kommer il & bestemme om din helse og medisinske tilstand medferer at du er en egnet kandidat for brystimplantatrekonstruksjon.
Kvinnner med strre bryst kan ha behov for rekonstruksjon med en kombinasjon av en vevsklaff og et implantat. Kirurgen kan anbefale
brystimplantering for det motsatte, ubergrte brystet for a gjre brystene dine mer like hverandre (maksimalisere symmetrien), eller han/hun

kan foresla en brystreduksjon (reduksjonsmammoplastikk) eller et brystlaft (mastopeksi) for a forbedre symmetrien. Reduksjonsmammoplastikk
innbefatter fierning av brystvev og hud. Mastopeksi omfatter fierning av en hudstrimmel fra under brystet eller rundt brystvorten og & bruke
denne til & lofte og stramme huden over brystet. Hvis det er viktig for deg a ikke endre det uberarte brystet, skal du diskutere dette med kirurgen,
da det kan pavirke brystrekonstruksjonsmetodene som vurderes i ditt tilfelle.

Timingen pa brystimplantatrekonstruksjonen

Den fglgende beskrivelsen gjelder for rekonstruksjon etter mastektomi, men lignende hensyn gjelder for rekonstruksjon etter brysttraume

eller for rekonstruksjon for medfedte defekter. Brystrekonstruksjonsprosessen kan begynne pa tidspunktet for mastektomien (umiddelbar
rekonstruksjon) eller uker il &r senere (utsatt rekonstruksjon). Umiddelbar rekonstruksjon kan innbefatte plassering av et brystimplantat, men
omfatter typisk plassering av en vevsekspander som til slutt skiftes ut med et brystimplantat, eller umiddelbar rekonstruksjon kan innbefatte
plasseringen av en ekspander/brystimplantat (BECKER™ ekspander/implantat). Et BECKER™ ekspander/implantat tjener bade som vevsekspander
og brystimplantat. Det utvides over tid ved tilfering av saltvannslgsning gjennom en pafyllingsport som befinner seg under huden. Nar BECKER™
ekspander/implantat har utvidet seq til ensket fylling, fiernes pafyllingsporten. Det er viktig & vite at enhver type kirurgisk brystrekonstruksjon
har flere steg. To potensielle fordeler med umiddelbar rekonstruksjon er at brystrekonstruksjonen begynner samtidig som mastektomien og

at det kan vaere kostnadshesparelse ved & kombinere mastektomiprosedyren med det farste steget av rekonstruksjonen. Men det kan vaere en
heyere risiko for komplikasjoner, slik som en ruptur med umiddelbar rekonstruksjon, og den opprinnelige operasjonstiden og rehabiliteringstiden
kan veere lengre.

En potensiell fordel med forsinket rekonstruksjon er at du kan utsette rekonstruksjonsbeslutningen og kirurgien inntil andre behandlinger,

slik som straleterapi og kjemoterapi, er fullfgrte. Forsinket rekonstruksjon kan vére tilrddelig hvis kirurgen forventer tilhelingsproblemer med
mastektomien, eller hvis du ganske enkelt trenger mer tid il & vurdere alternativene.

Det er medisinske, finansielle og emosjonelle vurderinger for a velge umiddelbar i forhold til utsatt rekonstruksjon. Du ber diskutere

med kirurgen, den plastiske kirurgen og/eller onkologen ndr det gjelder fordeler og ulemper ved de tilgjengelige alternativene i ditt

individuelle tilfelle.

Kirurgiske hensyn du ber diskutere med din lege

Diskuter fordelene og ulempene ved de falgende alternativene med kirurgen og/eller onkologen.

+  Umiddelbar rekonstruksjon
Umiddelbar rekonstruksjon med et brystimplantat (kun brystimplantat) eller med ekspander/brystimplantat (BECKER™ ekspander/
implantat) i ett steg.
Umiddelbar rekonstruksjon i to steg med en midlertidig vevsekspander etterfulgt av en forsinket rekonstruksjon flere maneder senere med et
brystimplantat i to steg.

« Forsinket rekonstruksjon
Ettrinns forsinket rekonstruksjon med ekspander/brystimplantat (BECKER™ ekspander/implantat).
Tostegs utsatt rekonstruksjon med en midlertidig vevstekspander etterfulgt flere maneder senere av et brystimplantat.

Prosedyrer ved brystrekonstruksjon med brystimplantat

Brystrekonstruksjon med brystimplantat i ett steg (ayeblikkelig eller utsatt)
Umiddelbar tostegs brystrekonstruksjon kan utfares pa samme tidspunkt som mastektomien. Etter at allmennkirurgen har fiernet brystvevet,
vil den plastiske kirurgen deretter implantere et brystimplantat eller et ekspander-/brystimplantat (BECKER™ ekspander/implantat) som fullforer
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tostegs-rekonstruksjonen. Hvis det brukes et BECKER™ ekspander/implantat, tilsettes saltvannslgsning gradvis over tid (opptil seks méneder)
inntil utvidelsen er fullfort, og da fiernes pafyllingsporten. Fjerningen av pafyllingsporten foretas vanligvis med lokalbedgvelse ved poliklinisk
avdeling eller dagenhetsavdelingen ved sykehuset. Tostegs utsatt brystrekonstruksjon foretas flere maneder eller ar senere ved & plassere et
brystimplantat eller et BECKER™ ekspander/implantat.

Brystrekonstruksjon med brystimplantat i to steg (syeblikkelig eller utsatt)
Brystrekonstruksjon med et MENTOR® gelfylt brystimplantat foretas ofte i en tostegsprosedyre, med start av plasseringen av en midler tidig
brystvevsekspander, som skiftes ut flere maneder senere med et brystimplantat.

Plassering av vevsekspanderen kan gjores umiddelbart, samtidig som mastektomien, eller utsettes til maneder eller ar senere.

Vevsekspanderen kan ha en pafyllingsport eller en injeksjonskuppel som er integrert i (festet til) ekspanderskallet eller en injeksjonskuppel som
er remote (festet til ekspanderen med en pafyllingsslange). Hvis en ekspander med en fiern kuppel brukes, plasseres kuppelen under armen

eller armhulen.

Mastektomiarr Ekspander/implantat med flern Vevsekspander med integral Endelig resultat
injeksjonskuppel injeksjonskuppel med implantat

Steg 1: Vevsutvidelse

»

[ lopet av en mastektomi fjerner allmennkirurgen ofte hud i tillegg til brystvey, slik at brystkassevevet er flatt og stramt. For & opprette en
brystformet plass for brystimplantatet plasseres en vevsekspander under det gjenveerende brystkassevevet.

Vevsekspanderen er en ballonglignende enhet som lages av elastisk silikongummi. Den settes inn ufylt, og over tid tilsettes saltvannsveeske ved

4 sette inn en liten ndl gjennom huden til pafyllingsporten til enheten. Etter som vevsekspanderen fylles, begynner ekspanderen a strekke seg, pa
lignende mdte som den gradvise utvidelsen av en kvinnes mage under svangerskapet. Vevsekspanderen oppretter en ny brystformet lomme for
et brystimplantat.

Plassering av vevsekspander skjer vanligvis under narkose i et operasjonsrom (sal). Operasjonen varer vanligvis én til to timer. Prosedyren kan
kreve et kort sykehusopphold eller foretas poliklinisk. Du kan mest sannsynlig gjenoppta normal daglig aktivitet etter to til tre uker.

Fordi brystets hud ofte er nummen etter mastektomikirurgi, er det mulig at du kanskje ikke faler smerte fra plasseringen av vevsekspanderen.
Men du kan oppleve en trykkfalelse eller noe ubehag etter hver fylling av ekspanderen, som forsvinner etterhvert som vevet utvides.
Vevsekspansjon varer vanlgivis fire til seks maneder.

Steg 2: Plassering av brystimplantatet

Etter at vevsekspanderen er flernet, plasseres brystimplantatet i lommen. Operasjonen for & erstatte vevsekspanderen med et brystimplantat
(implantatutveksling) gjeres vanligvis under narkose i et operasjonsrom (sal). Prosedyren kan kreve et kort sykehusopphold eller

foretas poliklinisk.
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Brystrekonstruksjon uten implantater: Vevklaffprosedyrer

Brystet kan rekonstrueres gjennom a kirurgisk flytte et utsnitt av hud, fett og muskel fra ett omrade pa kroppen til et annet. Vevsutsnittet kan tas
fra omrader som magen, gvre del av ryggen, avre hofte eller baken.

Vevlappen kan holdes festet til blodforsyningen og flyttes til brystomradet gjennom en tunnel under huden (en pediculus-lapp), eller den kan
fiernes helt og festes pa nytt til brystomradet med mikrokirurgiske teknikker (en fri-lapp). Operasjonstiden er generelt lengre med fri-lapper pa
grunn av behovet for mikrokirurgi.

Lappkirurgi krever et sykehusopphold pa flere dager og generelt sett en lengre rehabiliteringstid enn implantatrekonstruksjon. Lappkirurgi skaper
0gsa arr ved stedet der lappen ble tatt og muligens pa det rekonstruerte brystet. Men fordelen ved lappkirurgi er at vevet i brystomradet blir
erstattet. Dette kan vaere nyttig nar brystvevene har blitt skadet og ikke egner seg til vevsutvidelse. En annen fordel med lapp-prosedyrer over
implantasjonen er at det generelt sett ikke er nadvendig med en endring av det uberarte brystet & forbedre symmetrien.

De mest vanlige typene av vevslapper er TRAM (Transvers Rectus Abdominus Musculocutaneous-lapp) (som bruker vev fra magen) og Latissimus
dorsi (som bruker vev fra gvre delen av ryggen).

Det er viktig at du er klar over at lappkirurgi, spesielt TRAM-lappen, er en storre operasjon, og at den er mer omfattende enn
mastektomioperasjonen. Den krever god allmennhelse og sterk falelsesmessig motivasjon. Hvis du er svaert overvektig, royker sigaretter, har hatt
tidligere kirurgi ved lapp-stedet eller har sirkulasjonsproblemer, kan det hende at du ikke er noen egnet kandidat for en TRAM-lapp-prosedyre.
0g hvis du er sveert tynn, kan det hende at du ikke har nok vevi magen eller ryggen til & opprette en brystmasse med denne metoden.

TRAM-lapp (pediculus-lapp eller fri-lapp)

T
%

e

/

,ﬁ“

Steg 1: Mastektomi utfgres og giverstedet Steg 2: Lappen fra rectus-muskelen og vevet fores Steg 3: Endelig resultat
merkes i tunnel til brystet

[ lopet av en TRAM-lapp-prosedyre fierner kirugen et vevutsnitt fra magen og flytter det til brystet for a rekonstruere brystet. TRAM-lappen
henvises noen ganger til som en “tummy tuck”-rekonstruksjon, siden dette gjer mageomrédet flatere.

En pediculus-TRAM-lapp-prosedyre tar normalt sett tre il seks timer kirurgi under generell narkose; en fri-TRAM-lapp-prosedyre tar generelt
sett lengre tid. TRAM-prosedyren kan kreve blodoverfering. Generelt er sykehusoppholdet to til fem dager. Du kan gjenoppta normal daglig
aktivitet etter seks til dtte uker. Noen kvinner rapporterer imidlertid at det tar opptil ett ar a gjenoppta en normal livsstil. Du kan ha midlertidige
eller permanente muskelsvakheter i mageomradet. Hvis du vurderer  bli gravid etter rekonstruksjonen, ber du diskutere dette med kirurgen. Du
kommer til & ha et stort arr pd magen og kan ogsa ha flere arr pa det rekonstruerte brystet.
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Latissimus dorsi-lapp med eller uten brystimplantater

En hudlapp og muskel tas fra Vevet fares i tunnel til mastektomien og Etimplantat kan ogsa benyttes til
giverstedet i ryggen. brukes for a skape en brystmasse. d opprette brystmassen.

Ilopet av en latissimus dorsi-lapp-prosedyre flytter kirurgen et vevutsnitt fra ryggen til brystet for & rekonstruere brystet. Fordi latissimus dorsi-
lappen vanligvis er tynnere og mindre enn TRAM-lappen, kan denne prosedyren vaere mer egnet for d rekonstruere et mindre bryst.

Latissimus dorsi-lapp-prosedyren tar normalt sett to til fire timers kirurgi under narkose. Vanligvis er sykehusoppholdet to til tre dager. Du kan
gjenoppta daglig aktivitet etter to til tre uker. Det er mulig du fér noen midlertidige eller permanente muskelsvakheter og vanskeligheter med &
bevege ryggen og skulderen. Du kommer til @ ha et arr pa ryggen, som vanligvis kan skjules i BH-linjen. Det kan ogsa hende du far flere arr pé det
rekonstruerte brystet.

Hvilke sporsmal bgr man stille legen om brystrekonstruksjon?

Falgende liste med sparsmal kan vzere il hjelp for & huske pa hvilke emner som ma diskuteres med legen.

Hva er alle alternativene for brystrekonstruksjon?

Hva er risikoene og komplikasjonene for hver type brystrekonstruksjonskirurgi, og hvor ofte forekommer disse?
Hva skjer hvis kreften kommer tilbake eller utvikler seq i det andre brystet?

Vil rekonstruksjon pavirke min kreftbehandling?

Hvor mange trinn er det i hver prosedyre, og hva innbefatter de?

Hvor lang tid vil det ta for & fullfare rekonstruksjonen?

Hvor mye erfaring har du med hver prosedyre?

Har du far- og etter-bilder jeg kan se pa for hver prosedyre, og hvilke resultater er rimelige  forvente for meg?
Hvordan kommer arrene mine til 8 se ut?

10. Hva slags forandringer kan jeg forvente over tid i det implanterte brystet?

11. Hvilke forandringer kan jeg forvente i det implanterte brystet ved en graviditet?

12. Hvilke muligheter har jeg dersom jeg blir misforngyd med det kosmetiske resultatet av det implanterte brystet?
13. Kan jeg snakke med andre pasienter om deres erfaringer?

14. Hva er den beregnede totale kostnaden for hver prosedyre for den trinnvise rekonstruksjonen?

15. Hvor mye smerte og ubehag vil jeg fole, og i hvor lang tid?

16. Hvor lenge vil jeg vaere pa sykehuset?

17. Vil jeg trenge blodoverfaringer, og kan jeg donere mitt eget blod?

18. Nar vil jeg veere i stand til @ gjenoppta normal aktivitet (eller seksuell aktivitet eller idrettsaktiviteter)?

Rl e B AN o
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5. HVILKE KONTRAINDIKASJONER, ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER MA TAS HENSYN TIL?
En kontraindikasjon er en tilstand eller omstendighet som, hvis den finnes, betyr at en prosedyre ikke skal utfares. MENTOR® brystimplantater
kontraindiseres i folgende tilfeller, da risikoen for @ gjennomga en brystforsterrelse eller rekonstruksjon med implantater er starre enn fordelene:

« Kvinner med aktiv infeksjon hvor som helst i kroppen
Kvinner med eksisterende kreft eller forstadier til kreft i brystet og som ikke har mottatt tilstrekkelig behandling for disse tilstandene. Og:
« Kvinner som er gravide eller som ammer.

Kirurgisk praksis som kontraindikeres ved brystimplantering:
Injeksjon gjennom implantatskall.
Stabling av implantater: mer enn ett implantat per bryst.

Sikkerheten har ikke blitt fastsatt hos pasienter med fglgende tilstander:
« Autoimmune sykdommer som lupus og skleroderma.
Lidelser og sykdommer som pavirker sarheling og blodlevring.
«  Etsvekketimmunsystem (mottar f.eks. immunsuppressiv behandling).
Redusert blodtilfarsel til brystvev.

Ytterligere vurderinger

Mammografi for implantering
Noen velger & foreta en mammografiundersokelse for operasjonen, og enda en 6 méneder til att &r etter implanteringen for & etablere
et utgangspunkt.

Interferens med mammografi

Implantatet kan forstyrre funn av brystkreft i lapet av en mammografiundersgkelse og kan ogsa gjere det vanskelig & utfore mammografi. Derfor
er det avgjorende at du forteller personen som tar mammografi at du har et implantat for prosedyren. Teknologen kan bruke spesialteknikker til
d minimere muligheten for ruptur og fa best mulige visninger av brystvevet. Pa grunn av at brystet er klemt i lopet av mammografi, er det mulig
at etimplantat sprekker under prosedyren. Med disse spesialteknikkene er det nadvendig med flere rantgenvisninger; derfor vil kvinner med
brystimplantater motta mer straling. Men fordelen med mammogrammet for & finne kreft er starre enn risikoen med de ekstra rentgenstralene.

Differensiere implantatet fra brystvev i lopet av selvundersgkelse av brystet

Du ber utfere en manedlig selvundersgkelse av det implanterte brystet. For & gjore dette effektivt bar du be kirurgen om a hjelpe deg til & skille
implantatet fra brystvevet. Eventuelle nye klumper eller mistenkelige lesjoner (sdr) skal evalueres med biopsi. Hvis det utfores biopsi, ma det
utvises forsiktighet for & unngd @ punktere implantatet. Tilstedevaerelsen av brystimplantatene kan forbedre deteksjonen av tumorer gjennom
selvundersgkelse (palpering).

Langsiktige virkninger

Den langsiktige sikkerheten og effektiviteten til brystimplantater studeres i gyeblikket; men Mentor overvaker den langsiktige (dvs. 10 ar)
risikoen for implantatruptur, reoperasjon, implantatfjerning og kapselkontraktur (herding av vevene rundt implantatet). Etter som nye data
blir tilgjengelige, vil Mentor inkludere denne informasjonen i produktinnleggene, som er pakket med produktene og sendes til legene. Du bgr
kontakte legen om oppdatert informasjon.

Kapselprosedyrer
Du ber veere klar over at lukket kapsulotomi, som bestdr i pa & klemme eller trykke pa fiberkapselen rundt implantatet for a brekke arrkapselen,
ikke anbefales, da dette kan fore til ruptur eller brudd pa implantatet.
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Stralingsterapi

Du ber vaere klar over at det ikke har blitt utfort testing for  vise virkningene av straleterapi pa vevet hos pasienter som har brystimplantater,
men litteratur antyder at stralebehandling kan oke sannsynligheten for & oppleve kapselkontraktur. Avgjgrelsen om bruk av stralebehandling
etter brystimplantering ber ligge hos kirurg og stralingsspesialist.

MRI

MRI-skanningen har blitt fastsatt a veere den beste maten & finne ut om implantatet har sprukket uten a utfere kirurgi. Hvis du gjennomgar en
MRI-skanning, vil du métte ligge pd magen med brystet i en spesiell holder. Du vil deretter plasseres i maskinen, som kan vzere dpen eller ligne pa
en tunnel. Noen pasienter opplever ubehag ved & vaere i et lukket omrade. Mens maskinen tar bilder av brystet ditt, kommer den til @ lage en hay
lyd. For @ kunne ta en MRI-skanning, ma du ikke ha noen metallenheter implantert i kroppen eller en historikk med klaustrofobi.

6. HVILKE KOMPLIKASJONER KAN OPPSTA MED BRYSTIMPLANTATER?
Alle operasjoner kan medfore risiko for komplikasjoner. Det kan vaere ettervirkninger etter anestesi, infeksjoner, hevelse, radfarging, blgdninger
0g smerter.

I tillegg finnes det potensielle komplikasjoner som er spesifikke for brystimplantater. Disse komplikasjonene omfatter:

Temming/revning

Nar skallet til et gelfylt brystimplantat gdelegges, kan gelen lekke ut av implantatet. BECKER™ ekspander/implantater tommes nar saltvannslgsning
lekker ut enten gjennom en utettet eller skadet ventil, eller gjennom en revne i implantatskallene. Dette kan merkes gjennom en formendring

pd implantatet, eller det kan vaere en ubemerket (“stille” ruptur) som oppdages gjennom mammogram eller MRI. Temming eller rupture kan
forekomme i Iapet av de farste f3 manedene etter implanteringen eller etter flere ar. Arsaker til tomming eller ruptur inkluderer skade gjennom
kirurgiske instrumenter under operasjonen, overfylling eller underfylling avimplantatet med saltvannslgsning, kapselkontraktur, lukket
kapsulotomi, belastninger slik som traume eller intens fysisk manipulering, overdreven kompresjon under mammografisk avbildning, plassering
gjennom navleinnsnitt og ukjente/uforklarlige drsaker. Du ma ogsd vzere klar over at brystimplantatet kan slites ut over tid og temmes/sprekke.

Det er ngdvendig med en operasjon for & fierne eller muligens erstatte implantater ved tamming eller revning.

Kapselkontraktur

Arrvevet eller kapselen som normalt dannes rundt implantatet kan strammes og klemme implantatet; dette kalles kapselkontraktur.
Kapselkontraktur er vanligere etter infeksjon, hematom og serom. Symptomer strekker seq fra fasthet og mildt ubehag til smerte, forvrengning,
palpering avimplantatet og/eller forskyvning avimplantatet.

Ekstra kirurgi er nodvendig i tilfeller der smerte og/eller fasthet er alvorlig. Dette inngrepet kan omfatte alt fra fierning av implantatkapselvevet
til flerning og mulig erstatning av selve implantatet.

Kapselkontraktur kan oppsta pa nytt etter disse tilleggsoperasjonene.

Smerte

Smerte med varierende intensitet og varighet kan forekomme og vedvare etter brystimplantatkirurgi. | tillegg kan feil sterrelse, plassering,
kirurgisk teknikk eller kapselkontraktur fore til smerte som er tilknyttet nerveklemming eller interferens med muskelbevegelse. Du mé fortelle
det til legen din hvis du opplever alvorlig smerte.

Flere operasjoner

Kvinner ma forsta at det finnes en mulighet for at de vil matte gjennomga flere operasjoner ved et eller annet tidspunkt for a erstatte eller fierne
implantatet. Og problemer som tamming/revning, kapselkontraktur, infeksjon, forskyvning og kalsiumavleiringen kan gjgre det nodvendig a
fierne implantatene. Mange kvinner bestemmer seg for & fa skiftet ut implantatene, men noen kvinner gjor ikke det. De som ikke gjor det, kan fa
kosmetisk uakseptabel innsynkning og/eller sammentrekning av brystet etter fierning av implantatet uten implantaterstatning.
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Misfornoyd med det kosmetiske resultatet

Det kan forekomme utilfredstillende resultater som rynking, asymmetri, implantatforskyvning (skifting), feil starrelse, uventet brystform,
implantatet kan fgles, arrdeformitet, hypertrofisk (uregelmessig, hevet) arrdannelse og/eller plasking (med implantater som inneholder
saltvannslosning). Naye planlegging og teknikk kan minimere, men ikke alltid forhindre slike resultater.

Infeksjon

Infeksjon kan forekomme med enhver operasjon. De fleste infeksjonene etter en operasjon viser seg innen noen dager til uker etter operasjonen.
Det er imidlertid mulig med infeksjon ndr som helst etter en operasjon. Infeksjoner med et implantat til stede er vanskeligere & behandle enn
infeksjoner i normale kroppsvev. Hvis en infeksjon ikke reagerer pa antibiotika, kan det hende at implantatet ma fiernes, og et nytt implantat kan
plasseres etter at infeksjonen er borte.

I sjeldne tilfeller har toksisk sjokksyndrom blitt oppdaget i kvinner etter brystimplantatkirurgi, og dette er en livstruende tilstand. Symptomer
omfatter plutselig feber, oppkast, diaré, besvimelse, svimmelhet og/eller utslett som ligner solbrenthet. Du ma oppseke lege umiddelbart for
diagnostisering og behandling.

Hematom/serom

En hematom er en blodansamling inne i et hulrom i kroppen, et serom er en ansamling av vanndelen av blodet (i dette tilfellet rundt implantatet
eller rundt innsnittet). Postoperativ hematom og serom kan bidra il infeksjon og/eller kapselkontraktur. Hevelse, smerte og blaflekkdannelse
kan veere resultatet av dette. Hvis en hematom forekommer, vil det vanligvis vaere rett etter kirurgien, men dette kan ogsa skje nar som helst
etter skaden pa brystet. Mens kroppen absorberer sma hematomer og seromer, vil store vil kreve plassering av kirurgiske dren for riktig tilheling.
Et lite arr kan oppsta ved kirurgisk drenering. Implantattemming eller ruptur kan oppsta ved kirurgisk drenering hvis skade pa implantatet
oppstar i lopet av temmeprosedyren.

Endringer av folelse i brystvorte og bryst

Falelsen i brystvorten eller brystet kan gkes eller reduseres etter implantatkirurgi. Omradet for forandringer varierer fra intens falsomhet til ingen
folelse i brystvorten eller brystet etter kirurgi. Endringer i falelse kan vere midlertidig eller permanent og kan pavirke seksuell reaksjon eller
evnen til d amme.

Amming

Pa dette tidspunkt er det ikke kjent om en liten silikonmengde kan diffundere (trenge gjennom) ut av det silikongelfylte brystimplantatskallet og
finne veien til brystmelken. Hvis dette skjer, er det ikke kjent hva slags innvirkning dette kan ha pa barnet som ammes. Selv om det ikke finnes
noen aktuelle metoder for @ pavise silikonnivéer i brystmelk, indikerte en studie som malte silikonnivaer (én komponent i silikon) ikke hayere
nivaer av brystmelk fra kvinner med silikongelfylte implantater ved sammenligning med kvinner uten implantater. IOM-rapporten konkluderte
at madre med brystimplantater skal forsgke 8 amme pa grunn av fordelene for barna. Det periareolare innsnittsstedet kan redusere evnen til
vellykket amming betydelig ved & redusere melkemengden som produseres.

Forkalkninger i vevet rundt implantatene
Kalsiumforkalkninger kan ses pa mammogrammer og kan ofte forveksles med mulig kreft, hvilket forer til ekstra kirurgi for biopsi og/eller
flerning av implantatene for & vaere i stand til & differensiere disse fra kreft.

Forsinket sarheling
I noen tilfeller vil ikke innsnittsstedet gro normalt.

Utstotning
Ustabilt eller redusert vevdekking og/eller forstyrrelse av sarheling kan fore il utstatelse, det vil si at brystimplantatet kommer gjennom huden.
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Nekrose

Nekrose er dannelsen av dedt vev rundt implantatet. Dette kan forhindre sarheling og krever kirurgisk korrigering og/eller implantatfjerning.
Permanent arrdeformering kan forekomme etter nekrose. Faktorer som er forbundet med gkt nekrose inkluderer infeksjon, bruk av steroider i den
kirurgiske lommen, rgyking, kjemoterapi/stréling og ekstrem varme- eller kuldebehandling.

Brystvevsatrofi/brystveggdeformering
Trykket fra brystimplantatene kan gjore at brystvevet blir tynt og krymper. Dette kan skje mens implantatene fortsatt er pa plass eller etter
implantatfjerning uten utskiftning.

I tillegg til disse vanlige komplikasjonene, har det vaert problemer med visse sykdommer, og disse ber du vzre klar over:

Bindevevssykdommer

Bekymring om forbindelsen mellom brystimplantater og utvikling av autoimmune eller bindevevssykdommer, slik som lupus, skleroderm

eller reumatoid artritt, ble forst utlgst pa grunn av tilfeller som ble rapportert i litteraturen i et mindre antall kvinner med implantater. En
gjennomgang av flere store epidemiologiske studier av kvinner med og uten implantater indikerer at disse sykdommene ikke er mer vanlige hos
kvinner med implantater enn hos kvinner som ikke har implantater. Men noen kvinner med brystimplantater mener at det var implantatene som
forarsaket en bindevevssykdom.

Kreft
Publiserte studier viser at brystkreft er ikke mer vanlig hos kvinner med brystimplantater enn hos kvinner uten implantater.

Anaplastisk storcellet lymfom
Kvinner med brystimplantater kan ha en svaert liten, men okt risiko for & utvikle anaplastisk storcellet lymfom, eller ALCL, i arrvev og vaeske ved
siden avimplantatet. ALCL er ikke brystkreft — det er en sjelden type av non-Hodgkins lymfom (kreft i immunsystemet).

ALCL har blitt rapportert globalt hos pasienter med en implantathistorikk som inkluderer Mentors og andre produsenters brystimplantater.

De fleste pasientene ble diagnostisert da de sekte medisinsk behandling for implantatrelaterte symptomer, slik som smerte, klumper, hevelse
eller asymmetri som ble utviklet etter at de opprinnelige kirurgiske stedene var fullstendig tilhelet. | de tilfellene som ble rapportert, var ALCL
typisk diagnostisert flere ar etter implantatkirurgien.

Legen skal vurdere muligheten for ALCL hvis du legger merke til forandringer i maten omradet rundt implantatet ser ut eller fales, inkludert
hevelse eller smerte rundt implantatet, etter at det kirurgiske stedet er fullstendig tilhelet. Hvis det mistenkes ALCL, vil legen din henvise deg

til en egnet spesialist for evaluering som kan innebefatte a ta vaeske- og vevspraver fra omradet rundt brystimplantatet. Hvis ALCL bekreftes,

vil legen utvikle en personlig tilpasset behandlingsplan for deg. Pa grunn av det lille antallet saker over hele verden og en rekke tilgjengelige
behandlingsalternativer, er det ingen enkelt definert behandling.

Hvis du har brystimplantater og ikke har noen symptomer, trenger du ikke a gjare noe ekstra, men du ber fortsette & overvake brystimplantatene
dine regelmessig og falge den rutinemessige medisinske pleien. Fjerning av implantater anbefales ikke i kvinner uten symptomer uten diagnose
for ALCL.

Hvis du ikke har brystimplantater i gyeblikket, men vurderer brystimplantatkirurgi, ber du diskutere risikoene og fordelene med helsepersonalet.
Du kan ogsd besake FDAs nettsider for brystimplantater for mer informasjon.

For mer og helt oppdatert informasjon kan du beseke:
www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/Breastimplants/ucm239995.htm.

Virkninger for andre generasjon
Det har veert bekymringer vedrarende potensielle skadelige virkninger pa barn som er fadt av mgdre med implantater. IOM-rapporten
konkluderte med at det ikke er noen andregenerasjonseffekt pa barn av kvinner med brystimplantater.
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Utsiving av gel og granulomer

Gelen i et implantat bestar av store, tredimensjonale, nettlignende molekyler som utgjer omtrent 20 % av den samlede vekten av gelen. Rommet
i disse molekylene er fylt med en blanding av silikonoljer av medisinsk kvalitet. Disse oljene ligner materialene som finnes i mange produkter,
inkludert legemidler mot luft i magen, som er tilgjengelig uten resept for barn og voksne. En liten mengde av disse oljene kan sive ut gjennom
skallet i implantatet. Hoveddelen av denne oljen holder seg pa implantatveggen. En mindre mengde forflytter seg til arrkapselen, der den gradvis
tas opp av visse kroppsceller, kalt makrofager, og det er sannsynligvis denne mekanismen som transporterer den inn i de regionale lymfeknutene.

Det er mulig at et granulom dannes rundt en liten mengde silikon. Selv om disse klumpene ikke er maligne, kan de vare vanskelige a skille fra
maligne klumper uten at de flernes (ved biopsi) og undersakes.

7.BOR DU TA KONTAKT MED LEGEN DIN HVIS DU OPPLEVER ET PROBLEM?
Ta kontakt med lege hvis du har mistanke om komplikasjoner med brystimplantatene dine, spesielt ved traume eller kompresjon som har
oppstatt for eksempel gjennom ekstrem massering av brystregionen, av sportsaktiviteter eller ved bruk av sikkerhetsbelter.

8. FLERE ANBEFALINGER FOR PASIENTER
Falgende er tilleggsanbefalinger for pasienter med brystimplantater:
Pasienter skal ga tilbake til kirurgen for nadvendige postoperative visitter.
« Radfer deg med en lege eller farmasayt for du bruker topiske medisiner som steroider i brystomradet.
Fortsett d oppseke lege for rutinemessige undersokelser for a oppdage brystkreft.
« Informer en lege eller kirurg om tilstedevaerelsen av et implantat hvis det er planlagt operasjon i brystomradet.
Ta alltid vare pa pasient-1D-kortet du fikk av kirurgen (med stil og lotnummer pd brystimplantatet{brystimplantatene]) og ha det alltid
med deg for d forenkle medisinsk pleie i nadsituasjoner (f.eks. i tilfelle veiulykke).

9. PROBLEMRAPPORTERING FOR AUSTRALSKE PASIENTER

Australske pasienter oppfordres a rapportere eventuelle problemer de opplever med implantatene til Therapeutic Goods Administration (TGA)
via Device Incident Reporting Scheme. For informasjon ta kontakt med: Reply Paid 32, Medical Device Incident Report Investigation Scheme,
P.0. Box 100, Woden ACT 2606, telefon 1800 809 361, e-post: iris@health.gov.au.

10. STATUS/JURIDISK STILLING PA BRYSTIMPLANTATER FOR EUROPEISKE PASIENTER
Alle brystimplantater som selges innenfor EU reguleres under direktivet for medisinsk utstyr (93/42/EGF) og er enheter i Klasse IIl i henhold til
Kommisjonens direktiv 2003/12/EF av 3. februar 2003.
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11. INFORMASJONSKILDER FOR BRYSTIMPLANTATER
Generell informasjon om brystimplantater

Pa foresparsel vil du forsynes med en kopi av bruksanvisningen (pakningsvedlegget). Du kan sparre om en kopi fra kirurgen eller fra Mentor.

Mentor Worldwide LLC
(+1-805-879-6000)

Institute of Medicine Report on the Safety of Silicone Implants
Independent Review Group Report on Silicone Breast Implants
National Science Panel Report on Silicone Breast Implants

US Food and Drug Administration

(+1-301-827-3990)

Brystrekonstruksjonsressurser

www.mentorwwllc.com
www.nap.edu/catalog/9618.html
www.silicone-review.gov.uk
www.fjc.gov/BREIMLIT/SCIENCE/summary.htm

www.fda.gov/MedicalDevices/ProductsandMedicalProcedures/ImplantsandProsthetics/Breastimplants/default.htm

Falgende ressursliste kan hjelpe deg til  finne mer informasjon og statte for din beslutning om brystrekonstruksjon.

Internettsider i USA
National Cancer Institute

American Cancer Society

BreastCancer Net

Internettsider i Australia

Australian Cancer Society

BreastScreen Australia

Plastic Surgery Australia

Internettsider i Europa

British Association of Plastic Surgeons
Cancerworld

The Netherlands Cancer Institute

The Dutch Federation for the Cancer Patient
The Wave (Breast Reconstruction Information)
Breast Cancer Information

Breast Cancer Information

German National Cancer Institute

Breast Cancer Information

Spanish Association Against Cancer

Spanish Society of Reconstructive and Aesthetic Plastic Surgery

www.cancernet.n.nih.gov
WWW.cancer.org
www.breastcancer.net

www.cancer.org.au/
www.breastscreen.org.au/
www.plasticsurgery.com.au/

www.baps.co.uk
www.cancerworld.org/Home.html
www.nki.nl

www.kankerpatient.nl
www.ping.be/the-wave/fr/indexfr.htm
www.murgo.yucom.be/index.htm
www.brustkrebs.de/
www.dkfz-heidelberg.de/Patienteninfo/pdg-text/breast.htm
www.senologia.net

WWW.aecc.es
www.cirugia-plastica.org
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12. ORDLISTE
Aksilleert — Under armen, ved armhulen.

ALCL — Anaplastisk storcellet lymfom — en sjelden type av non-Hodgkins lymfom (kreft i immunsystemet).
Areola — Det pigmenterte eller mgrkere hudomradet rundt brystvorten.
Asymmetri — Forskjell mellom brystene nér det gjelder form, starrelse og plassering.

Autoimmun sykdom — En sykdom der kroppen foretar en “angrepsreaksjon” pa egne vevs- eller celletyper. Vanligvis er kroppens
immunmekanisme i stand til & klart skille mellom hva som er normalt stoff og hva som er fremmed. Ved autoimmune sykdommer blir dette
systemet defekt og produserer antistoffer mot normale kroppsdeler, hvilket forarsaker vevsskade. Visse sykdommer, slik som revmatoid artritt og
skleroderm anses a veere autoimmune sykdommer.

Bilateralt — Begge sider, i dette tilfelle, begge bryster.

Bindevevssykdom — En sykdom eller gruppe av sykdommer som pavirker bindevevet. Den faktiske kliniske arsaken til disse sykdommene er
ukjent. Sykdommene er gruppert sammen pa grunnlag av kliniske tegn, symptomer og laboratorieanomaliteter.

Biopsi — Fjerning og undersokelse av vev, celler eller vaeske fra kroppen.

Brystforstarrelse — En kirurgisk prosedyre som oker starrelsen og proporsjonene pa brystene til hos en kvinne.
Brystrekonstruksjon — En kirurgisk prosedyre som gjenoppretter en naturlig brystkontur og —masse etter mastektomi, traume eller skade.
Ekstrusjon — Utstetning av implantatet gjennom operasjonssaret.

Epidemiologisk — Relatert til forekomst, fordeling og kontroll av sykdom i en populasjon.

Fibrase vev — Bindevev som er hovedsakelig sammensatt av fiber.

Forskyvning — Bevegelse fra det vanlige eller riktige stedet.

Hematom — En masse eller hevelse som inneholder blod.

Immunreaksjon — En kroppslig reaksjon pa tilstedeveerelsen av et fremmedlegeme.

Inframammariaer fold/innsnitt — Innsnitt under brystet i den s kalte brystfolden.

Inframammarizert — Under brystet.

Kapselektomi — Kirurgisk fierning av kapselen (arrvev).

Kapselkontraktur — Stramming av arrvev rundt et implantat, forer til fasthet eller herding av brystet.

Kapsulotomi (apen) — Innsnitt eller dpning i kapselen (arrvev) som gjgres med en apen kirurgisk metode.
Kapsulotomi (lukket) — En gdeleggelse i kapselen (arrvev) gjennom massasje eller kompresjon pa utsiden av brystet.
Karsinom — En malign (ondartet) tumor.

Kirurgisk innsnitt — Kirurgisk kutt eller sar i kroppsvevet som lages under en operasjon.

Kongenital anomali — Et avvik fra en normal kroppsdel, eksisterer ved eller stammer fra fadselen.

Lapp — En del av vev (som kan inkludere muskler, fett og hud) med blodtilfarsel som flyttes fra en del av kroppen til en annen.
Latissimus dorsi — To store trekantede muskler soom gér fra ryggraden til skulderen.

Mammal - Som gjelder brystet.

Mammaplastikk — Plastisk operasjon av brystene.

Mammografi — Rentgenundersgkelse av brystene (som for tidlig oppdagelse av kreft).

Mastektomi — Kirurgisk fierning av brystvev som falge av kreftvekst eller kreftvekst i forstadiet.
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Mastopeksi — Plastisk kirurgi for & flytte slappe bryst til en mer forhayet posisjon.

Modifisert radikal mastektomi — Kirurgisk fierning av hele brystet, inkludert brystvorten, areola og overliggende hud, samt lymfatisk
baerende vevi axilla.

Navle — Relatert til navlen.

Nekrose — Dannelse av dadt vev.

Onkolog — Lege som er spesialist pa svulster.

Palpere/palperingsevne — Kjenne med hénden.

Palperingsevne — Evne til & berares eller foles.

Pectoralis — Den store brystmuskelen.

Plastisk kirurgi — Kirurgi beregnet til a reparere, gjenopprette eller forbedre kroppen etter trauma, skade eller sykdom.
Poliklinisk operasjon — En kirurgisk prosedyre der pasienten ikke ma bli pa sykehuset over natten.

Protese — Enhver kunstig enhet som brukes til  erstatte eller representere en kroppsdel.

Ptose — Hengende bryst, som vanligvis er resultatet av normal aldring, graviditet eller vekttap.

Radikal mastektomi — Kirurgisk fierning av hele brystet, inkludert brystvorten, areola og overliggende hud, samt pektorale muskler, lymfatisk
barende vev i axilla og diverse andre narliggende vev.

Rectus abdominus — En lang, flat muskel som strekker seq i hele lengden av forsiden pd magen.

Saltvannslasning — En lgsning som er laget av vann og en liten mengde salt. Omtrent 70 % av en voksen persons kroppsvekt bestdr av denne
saltvannslgsningen.

Serom — Ansamling av vaeske i vev.

Serratus — Muskel som befinner seg under brystets pectoralis major- og minor-muskler og ribbeina.
Silikonelastomer — En type silikon med elastiske egenskaper som ligner gummi.

Stasjonzer operasjon — En kirurgisk prosedyre der pasienten ma bli pa sykehuset over natten.
Subglandulzr plassering — Plassering under melkekjertlene og over brystmuskelen.

Subkutan mastektomi — Kirurgisk fjerning av brystvev, men sparer huden, brystvorten og areola.
Submuskulzer plassering — Plassering helt eller delvis under den store brystmuskelen pectoralis major.

Temming/ruptur — Lekkasje av saltvannslgsning fra implantatet, ofte pa grunn av en svak ventillekkasje eller en revne eller et kutt i
implantatskallet, med delvis eller fullstendig kollaps avimplantatet.

Total mastektomi — Kirurgisk fierning av brystet, inkludert brystvorten, areola og det meste av den overliggende huden.
Transaksillizert innsnitt — Et innsnitt som gjgres over den lange aksen av armhulen.

Unilateral — Berarer kun én side.

Utsatt rekonstruksjon — Brystrekonstruksjon som foretas uker, maneder eller &r etter en mastektomi.

Vevsekspander — Et justerbart implantat som kan fylles med saltvann for 4 strekke vevet ved mastektomistedet for & opprette en ny vevslapp
for implantering av brystimplantatet.
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4> MENTOR’

SILTEX™ 0G GLATTE GELBRYSTIMPLANTATER,
SILTEX™ BECKER™ EKSPANDER/BRYSTIMPLANTATER 0G
SPECTRA™ JUSTERBARE GELFYLTE BRYSTIMPLANTATER

PASIENTSKJEMA FOR UNDERSKRIFT

Det er den enkelte kirurgs ansvar & gi informasjon og bestemme den beste metoden for a informere en pasient far kirurgi.

Mentor er avhengig av at kirurgen gir pasienten informasjon om alle mulige komplikasjoner og risikoer som er forbundet med bruken

av brystimplantater.

De kirurgiske prosedyrene som er forbundet med bruken av gelfylte brystimplantater, er ikke uten potensielle komplikasjoner og risikoer. Bruken
av dette produktet er en frivillig prosedyre. Jeg (pasienten) har blitt informert for operasjonen om fordelene og de mulige risikoene som er
tilknyttet vevsrekonstruksjon og/eller brystforstarrelse ved bruk av brystimplantater og alternative prosedyrer. Jeg (pasienten) har blitt informert
av min lege om at brystimplantater ikke ma oppfattes som livslange implantater.

Jeg fikk brosjyren “Brystkirurgi med silikonimplantater: Foreta et informert valg”i forkant av operasjonen (unntatt i tilfelle ngdkirurgi for kreft
eller andre drsaker).

Jeg harlestdenne brosjyren. ~ Ja [  Nei [_]

Informasjonen i brosjyren ble diskutert av meg og min kirurg, og jeg har forstatt informasjonen. Alle mine sparsmal har blitt besvart til min
tilfredsstillelse og jeg har fatt en kopi av dette skjemaet.

o
-
N
w

Pasientens signatur Dato

Pasientens navn (med blokkbokstaver)

Legens underskrift Dato

Legens navn (med blokkbokstaver)
(Merknad til legen: En kopi av det underskrevne skjemaet skal oppbevares i pasientens journal.)
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