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de Erklarung der Symbole auf Etikett und Verpackung en Explanation of the symbols on label and pa-
ckaging fr Explication des symboles sur I'étiquette et I'emballage es Explicacion de los simbolos en la
etiqueta y el envoltorio it Illustrazione die simboli riportati su etichetta e confezione nl Verklaring
van de symbolen op het etiket en de verpakking da Forklaring af symbolerne pa etiket og emballage
el E§iiynon twv oupPodwv ndve otnv etikéta kat t cuokevaoia pt Explicacao dos simbolos na etiqueta
e embalagem fi Etiketin ja pakkauksen symbolien selitys sv Forklaring av symboler pa etiketten och
forpackningen et Etiketil ja pakendil olevate siimbolite selgitus lv Simbolu uz etiketes un iepakoju-
ma izskaidrojums It Simboliy ant etiketés ir pakuotés paaiskinimas pl Objasnienie symboli na ety-
kiecie i opakowaniu sk Vysvetlivky symbolov na stitkoch a obaloch sl Pojasnila simbolov na etiketi in
embalazi cs Vysvétlivky k symbolim na etiketé a baleni hu Jelmagyarazat a cimkéhez és csomagolash-
oz bg O6sicHeHVe Ha CHMBOIHUTe BBPXY eTHKeTa U onakoBKaTa ro Explicatia simbolurilor de pe eticheta
si de pe ambalaj hr Objasnjenje simbola na etiketi i pakiranju no Forklaring av symboler pa etikett og
pakning sr Objasnjenje simbola na etiketi i na pakovanju ru O6sicHeH1 e CUMBOJIOB Ha STUKETKE U
ymakoske tr Etiket ve ambalaj iizerindeki sembollerin agiklamalar:

de Medizinprodukt en Medical device fr Dispositif médical es Producto médico it Dispo-
sitivo medico nl Medisch product da Medicinsk produkt el Iatpiké mipoiov pt Dispositivo
médico fi Lidkinnéllinen laite sv Medicinsk produkt et Meditsiinitoode v Mediciniska
ierice It Medicinos produktas pl Produkt medyczny sk Zdravotnicky produkt sl Medi-
cinski proizvod cs Zdravotnicky vyrobek hu Orvostechnikai eszkoz bg Meguuuscku
mpoxyKT ro Dispozitiv medical hr Medicinski proizvod no Medisinsk produkt sr Medi-
cinski proizvod ru MeguuuHckuii mpogykT tr Tibbi diriin

u de Hersteller en Manufacturer fr Fabricant es Fabricante it Produttore nl Fabrikant
da Producent el kataokevaotrg pt Fabricante fi Valmistaja sv Tillverkare et Toot-
ja Iv Izgatavotajs It Gamintojas pl Producent sk Vyrobcu sl Proizvajalec cs Vyrobce
hu Gyarto bg ITpoussoauTen ro Producator hr Proizvodac no Produsent sr Proizvodac¢
ru Usrorosutens tr Uretici

&l de Herstellungsdatum en Date of manufacture fr Date de fabrication es Fecha de fab-
ricacién it Data di produzione nl Productiedatum da Fabrikationsdato el Huepopnvia
napaywyng pt Data de fabrico fi Valmistuspéiva sv Tillverkningsdatum et Valmista-
miskuupdev lv Izgatavosanas datums It Pagaminimo data pl Data produkeji sk Datum
vyroby sl Datum proizvodnje cs Datum vyroby hu Gyartasi id bg Jlata Ha mpou3BoacTBO
ro Data fabricatiei hr Datum proizvodnje no Produksjonsdato sr Datum proizvodnje
ru Jlata usrorosiaenud tr Uretim tarihi

de Bestellnummer en Reference number fr N° de commande es Ntimero de referencia
para pedidos it Numero d‘ordine nl Bestelnummer da Bestillingsnummer el Ap10pog
kataldyov pt Numero de encomenda fi Viitenumero sv Bestéllningsnummer et Telli-
misnumber Iv Pasitijuma numurs It UZsakymo numeris pl Numer zaméwienia sk Ob-
jednéavacie Cislo sl Stevilka naro¢ila cs Objednaci ¢islo hu Rendelési szam bg Homep
Ha nopsyka ro Numar de comanda hr Broj narudzbe no Bestillingsnummer sr Broj
narudbe ru Homep pis 3aka3sa tr Siparig numarast
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de Chargen-Nummer en Batch number fr N° de lot es Nimero de lote it Numero
del lotto nl Chargenummer da Lotnummer el Kw8ixd¢ naptidag pt Nimero do lote
fi Erdinumero sv Satsnummer et Partii number Iv Partijas numurs It Partijos nume-
ris pl Kod partii sk Cislo sarZe sl Stevilka sarze cs Cislo $arze hu Gyartasi tételszam
bg MapTupeH Homep ro Cod de lot hr Broj SarZe no Produktpartinummer sr Serijski
broj ru Homep maprtum tr Yiik numarasi

de Verwendbar bis en Use by fr Date limite d‘utilisation es Usese hasta it Da usare fino
a nl Niet te gebruiken na da Anvendes senest el Huepopnvia Aéng pt Utilizar de pre-
feréncia antes de fi Viimeinen kayttopdivimaéra sv Anvinds fore et Kasutatav kuni
Iv Izlietot lidz It Galima naudoti iki pl Zuzy¢ przed sk Pouzitelné do sl Uporabno do
cs Pouzitelné do hu Felhasznalhat6sag: bg ToxHo 1o ro A se utiliza pana la hr Upot-
rebljivo do no Kan brukes inntil sr Upotrebljivo do ru Togen go tr Kullanma siiresi

de Gebrauchsanweisung beachten en Follow Instructions for Use fr Respecter les
instructions du mode d’emploi es Respete las instrucciones it Seguire le modalita
d’uso nl Gebruiksaanwijzing raadplegen da Felg brugsanvisningen el IIpoc¢€te t1g
o8nyieg xpriong pt Cumprir as instrugoes de utilizacao fi Katso kiyttoohje sv Folj
bruksanvisningen et Jirgige kasutuskorraldust v Ievérojiet lietoSanas instrukei-
jas noradijumus It Laikykités instrukcijy pl Zapoznaj sie z instrukcjg stosowania
sk DodrZujte navod na pouZitie sl Upostevajte navodila za uporabo cs DodrZujte na-
vod k pouziti hu Vegye figyelembe a hasznalati utasitast bg O6spHeTe BHUMaHMe Ha
HHCTPYKIMATA 3a yIoTpe6a ro Respectati instructiunile de utilizare hr Postivati upu-
tu o uporabi no Overhold bruksanvisningen sr Obratiti paznju na uputstva za upot-
rebu ru Cobrogaiite HHCTPyKuMIO Mo 3KcIUTyaranuy tr Kullanim talimatina dikkat

de Nicht zur Wiederverwendung en Do not reuse fr Produit non réutilisable es No
reutizable it Non riciclabile nl Niet bestemd voor hergebruik da Ma ikke genan-
vendes el Movo yia pia xprjon pt Nao reutilizavel fi Ei saa kdyttad uudelleen sv For
engangsbruk et Mitte korduvkasutamiseks Iv Nelietot atkartoti It Neskirta pakarto-
tiniam naudojimui pl Nie uzywa¢ powtdrnie sk Nie k opatovnému pouzitiu sl Ni za
ponovno uporabo cs Ne k opakovanému pouZiti hu Nem djra felhasznalhat6 bg He e
3a MHOTOKpaTHa ymorpeba ro A nu se reutiliza hr Neprikladno za ponovnu uporabu
no Ikke bruk pa nytt sr Nije za ponovnu upotrebu ru He npurozieH Ais IOBTOPHOTO
ucnonb3oBaHu tr Tekrar kullanim i¢in degil
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% de Nicht erneut sterilisieren en Do not resterilise fr Ne pas restériliser es No esterili-

% zar de nuevo it Non sterilizzare nuovamente nl Niet opnieuw steriliseren da Sterilisér
ikke igen el Mn) to anootelpwvete ek véov pt Nao esterilizar novamente fi Ei saa steri-
loida uudelleen sv Sterilisera inte en gang till et Mitte resteriliseerida lv Nesterilizét
atkartoti It Nesterilizuoti dar karta pl Nie sterylizowa¢ ponownie sk Znovu neste-
rilizujte sl Ne ponovno sterilizirati cs Opakované nesterilizujte hu Nem djra steri-
lizalhat6 bg Jla He ce crepua3upa HOBTOPHO ro A nu se resteriliza hr Ne ponovno
sterilizirati no Ikke resteriliser sr Ne sterilisati ponovo ru e mogseprarb moBTOpHOM
crepunusanui tr Yeniden sterilize edilemez

[STERILE[EO|  de Sterilisation mit Ethylenoxid en Sterilisation with ethylene oxide fr Stérilisation &
l'oxyde d‘éthyléne es Esterilizacion con 6xido de etileno it Sterilizzazione con ossido di
etilene nl Sterilisatie met ethyleenoxide da Steriliseret med ethylenoxid el Anogteipwon
pe o€eibio tov atBuleviov pt Esterilizacao com 6xido de etileno fi Sterilointimenetel-
ma - etyleenioksidi sv Steriliserad med etylenoxid et Steriliseeritud etiileenoksiidiga
Iv Sterilizeét ar etilenoksidu It Sterilizacija etileno oksidu pl Wyjalawiane tlenkiem
etylenu sk Sterilizacia s etylén oxidom sl Sterilizacija z etilen oksidom cs Sterilizace
etylén oxidem hu Sterilizalas etilénoxiddal bg Crepunu3zarus c eTuneHoB okcup
ro Sterilizare cu oxid de etilena hr Steriliziranje sa etilenoksidom no Sterilisering
med etylenoksid sr Sterilizacija sa etilenoksidom ru Crepuin3sanys 3THIEHOKCHIOM
tr Etilenoksit ile sterilizasyon

de Doppeltes Sterilbarriersystem en Double sterile barrier system fr Systéme de barri-

© ére stérile double es Sistema de barrera estéril doble it Sistema a barriera sterile doppia
nl Dubbel steriel barriéresysteem da Dobbelt sterilt barrieresystem el AumAo ovotnpa
ateipov Pppayparog pt Sistema de barreira estéril dupla fi Kaksinkertainen steriili sul-
kujarjestelmé sv Dubbelt sterilt barridrsystem et Kahekordne steriilne tokkesiisteem
Iv Dubulta sterilas barjeras sistéma It Dviguba sterili barjeriné sistema pl Podwoéjna
sterylna bariera sk Dvojity systém sterilnej bariéry sl Dvojni sterilni pregradni sis-
tem cs Dvojity systém sterilni bariéry hu Duplan sterilizalt védGrendszer bg IBoitna
crepuiaHa 6apuepHa crcrema ro Sistem de bariera sterild dubld hr Dvostruki steril-
ni barijerni sustav no Dobbelt sterilbarrieresystem sr Dupli sterilni barijerni sistem
ru JIBoitHas cTepubHas 6apsepHas cucreMa tr Cift steril bariyer etkisi
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de Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden en Do not use if the packaging is
damaged fr Ne pas utiliser en cas d‘emballage endommagé es No usar cuando el em-
paque esta dafiado it Non usare se la confezione é danneggiata nl Bij beschadigde ver-
pakking, niet gebruiken da Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget el Mn to
XPNOLLOTIOLETAL O€ TIEPIMTOT TIOV EXEL UTIOOTEL {N{LLd 1) CUOKevacia pt Nao utilizar se a
embalagem estiver danificada fi Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vioittunut sv Anvind
inte vid skadad forpackning et Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud lv Nelie-
tot, ja bojats iepakojums It Nenaudoti, jei pakuoté paZeista pl Jezeli opakowanie jest
uszkodzone - nie stosowac sk NepouZivajte pri poskodenom baleni sl Ne uporablja-
ti v primeru poskodovane embalaZe cs Je-li poskozeny obal, nepouzZivejte hu Sériilt
csomagolés esetén ne hasznalja fel bg Jla He ce u3non3Ba npu HapyileHa omaKoBKa
10 A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat hr Kod oStecenog omota ne koris-
titi no Ikke bruk dersom pakningen er skadet sr Ne upotrebljavati ako je pakovanje
oSteceno ru He UCII0/Ib30BaTh, ecIM HapyIleHa ymakoBka tr Hasarli ambalajlardaki
malzeme kullanilmamalidir
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de Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen en Protect from direct sunlight fr Pro-
téger contre les rayons directs du soleil es Proteger de rayos directos del sol it Pro-
teggere dai raggi solari diretti nl Tegen direct zonlicht beschermen da Beskyttes
mod direkte sollys el IIpootatéyte to ano tyv apeon aktivofolia nhiov pt Proteger
da incidéncia directa do sol fi Suojattava suoralta auringonpaisteelta sv Skydda mot
direkt solstralning et Kaitsta otsese pdikesevalguse eest lv Sargat no tieSiem saules
stariem It Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy pl Chroni¢ przed bezposrednim
naslonecznieniem sk Chrarite pred priamym slnec¢nym Ziarenim sl Zascititi pred ne-
posrednim osoncenjem cs Chraiite pred pfimymi sluneénimi paprsky hu Kozvetlen
napsugarzastol 6vja bg Jla ce masu ot mpsixa crbHYeBa cBeTIMHA ro A se feri de radiatia
solara directa hr Stititi od direktnih suncanih zraka no Beskyttes mot direkte sollys
st Ne izlagati direktnim suncevim zracima ru 3auimars OT IPAMBIX COTHEYHBIX
nydel tr Dogrudan gelen giines 15131na karsi koruyunuz

‘
PR

+

de Trocken aufbewahren en Store in a dry place fr A conserver au sec es Mantener seco
it Conservare in un luogo asciutto nl Droog bewaren da Opbevares tort el Alatnpeiote
70 0¢ ENpo pépog pt Guardar num local seco fi Sdilytettava kuivassa sv Forvara torrt
et Hoida kuivas lv Uzglabat sausa vieta It Laikyti sausai pl Przechowywa¢ na su-
cho sk Uchovavajte na suchom mieste sl Shranjevati na suhem cs Uchovavejte v su-
chu hu Széraz helyen tarolja bg la ce cpxpaHsBa Ha cyxo 1o A se pastra la loc uscat
hr Cuvati na suhom no Oppbevares tort sr Cuvati na suvom ru XpaHuThb B CyX0M
mecre tr Kuru yerde muhafaza ediniz
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de Diethylhexylphthalat-(DEHP-)frei en Does not contain diethylhexylphthalate (DEHP)
@ fr sans Diéthylhexylphtalate (DEHP) es Libre de di(2-etilhexil)ftalato (DEHP) it Senza
di-2-etilesilftalato -(DEHP) nl Di-ethylhexylftalaat-(DEHP-)vrij da Diethylhexylphtha-
lat-(DEHP-)fri el EAevfepo SieBule§ul-dpBalixov eatépa (DEHP) pt isento de dietilhe-
xilftalat (DEHP) fi Ei dietyyliheksyyliftalaattia (DEHP) sv Dietylhexylftalat-(DEHP-)
fritt et Dietiiiilheksiitilftalaadi-(DEHP-)vaba v Nesatur dietileksilflatatu (DEHP) It Be
dietilheksilftalato (DEHP) pl Nie zawiera ftalanu dwuoktylu (DEHP) sk Neobsahuje di-
etylhexylftalat (DEHP) sl Brez dietil heksil ftalatov (DEHP) cs Volny diethylhexylftalat
(DEHP) hu Dietil-hexil-ftalat-(DEHP)-mentes bg He cbabpxka AueTHIXeKCHIPTAIAT
(DEHP) ro Fira dietilhexilftalat (DEHP) hr Bez dietil heksilftalata-(DEHP-) no Die-
tylheksylftalat-(DEHP-)-fri sr Ne sadrZi dietilheksilftalat (DEHP) ru He cozepxut
zuarunrekcundranar (DEHP) tr Dietil heksil-ftalat-(DEHP-)icermez
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Deutsch

Gebrauchsanweisung
TiLOOP® Bra

Die sterilen Netzimplantate bestehen aus einem grof3porigen, nicht resorbierbaren prothetischen Ge-
wirke aus monofilem Polypropylengarn mit titanhaltiger Beschichtung. Die Netzimplantate sind in
verschiedenen Flichengewichten mit definierten Formen und Abmessungen erhiltlich. Die TILOOP®
Brustnetzimplantate wurden fiir unterschiedliche Indikationen und alle bisher angewandten Implan-
tationstechniken im Bereich der rekonstruktiven und plastisch-dsthetischen Mammachirurgie ent-
wickelt. Die Netzimplantate sind hinsichtlich Reif}festigkeit und Dehnungsverhalten auf die Anfor-
derungen des jeweiligen Anwendungsbereichs abgestimmt.

Zweckbestimmung

Die TiLOOP® Brustnetzimplantate sind dazu bestimmt korpereigenes Gewebe zu stiitzen, zu verstér-
ken und zu iiberbriicken.

TiLOOP® Bra dient der Unterstiitzung, Verstarkung und Uberbriickung von korpereigenen Gewebe-
strukturen in der rekonstruktiven und plastisch-asthetischen Mammachirurgie.

8 MK-E000689_12 / 2025-07-30



Deutsch

Wirkungsweise

Die Netzstruktur dient als Matrix fiir die Einsprossung von Bindegewebszellen. Dadurch kommt
es zur Anlagerung einer diinnen fibrosen Gewebeschicht, deren Zellen durch die Poren des Netzge-
wirkes wachsen. Damit wird das Netzimplantat komplett von korpereigenem Gewebe umbhiillt. Ex-
perimentelle Untersuchungen haben gezeigt, dass das Implantat hierbei weich und flexibel bleibt.
Eine Beeinflussung radiologischer Diagnoseverfahren (Rontgen-, CT-, MRT- und sonographische Un-
tersuchungen) durch die titanhaltige Beschichtung des Kunststoffes ist nicht gegeben.

Warnhinweise

¢ Die Unversehrtheit der Verpackung ist sorgfiltig vor dem Einsatz zu priifen. Verwenden Sie
das Produkt nicht wenn die Verpackung beschidigt, durchfeuchtet oder versehentlich geoff-
net ist oder, wenn Sie Zweifel an der Sterilitit haben bzw. wenn das Verfallsdatum abgelaufen
ist.
¢ Die Unversehrtheit des Netzimplantats ist sorgfiltig vor dem Einsatz zu priifen. Verwenden Sie
kein beschiidigtes Netzimplantat. Eine Beschiidigung liegt dann vor, wenn die Funktionalit:it
des Netzes nicht mehr gewihrleistet werden kann. Stellen Sie sicher, dass das Netzimplan-
tat wihrend des Verlaufs der Operation nicht versehentlich beschidigt wird. Ein bewusster
Zuschnitt des Netzimplantats mittels Schere oder Skalpell ist erlaubt. Achten Sie bei einem
Zuschnitt des Netzimplantats auf einen ausreichenden Abstand zur Naht, um diese nicht zu
beschidigen. Vermeiden Sie eine irreversible Uberdehnung des Netzmaterials. Verwenden Sie
kein irreversibel verformtes Netzimplantat.
Jedes Produkt ist einzeln verpackt und wird EO-sterilisiert sowie pyrogenfrei geliefert. Es ist
fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden, wieder aufbereiten oder
resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation von Einmal-
produkten kann zu verminderter Leistung oder zum Verlust ihrer Funktionsfihigkeit fiihren.
Durch eine Wiederverwendung von Einmalprodukten kann es zur Exposition mit Krankheits-
erregern wie Viren, Bakterien, Pilzen oder Prionen kommen.
Es ist bei allen brustvolumenverindernden Ereignissen (z.B. Wachstumsphase, Gewichtsver-
dnderungen, Schwangerschaften) zu beachten, dass das Netzimplantat nur eine beschrinkte
Dehnbarkeit aufweist.

=8

=8

Vorsichtsmafinahmen

 Der Operateur sollte mit den chirurgischen Verfahren und Techniken vertraut sein. Die Implanta-
tion erfolgt auf Verantwortung des Operateurs.
 Esist darauf zu achten, dass das Netzimplantat weitestgehend faltenfrei positioniert wird.

Kontraindikationen

 Nicht anwenden bei Patientinnen mit Unvertriglichkeit und / oder Allergie(n) im Zusammenhang
mit dem Produkt.
» Nicht anwenden in infizierten, kontaminierten oder entziindeten Bereichen.

MK-E000689_12 / 2025-07-30 9



Deutsch

Empfohlenes Implantationsverfahren

Allgemeines

Die TiLOOP® Brustnetzimplantate konnen bei verschiedenen Brustoperationen sowohl im onkologi-

schen Bereich als auch in der plastisch-dsthetischen Mammachirurgie zum Einsatz kommen. Folgen-

de Operationstechniken konnen zum Beispiel sein:

» Wiederaufbau nach Ablatio mammae (modifiziert radikale Mastektomie, hautsparende Mastekto-
mie und Mamillen-Areola-Komplex-erhaltende subkutane Mastektomie)

« Straffungs, Elevations- und Liftingsoperationen

Anwendung

Schritt 1:

Der Musculus pectoralis major wird von seinem kaudalen Ansatz bis hin zum Sternumrand von der
Brustwand freipripariert und abgetrennt. Die neu zu bildende Brustimplantat- bzw. Expander-Tasche
wird mit Hilfe des abgetrennten Muskels als Bedeckungsfliche des Brustimplantats oder Expanders
kranial von medial bis lateral gebildet.

Schritt 2:

Das TiLOOP® Bra Netzimplantat wird vor dem Brustimplantat bzw. Expander positioniert. Es wird am
freien kaudalen und lateralen Ende des Musculus pectoralis major mit einer fortlaufenden oder Einzel-
knopfnaht befestigt und das untere Ende des Netzimplantats frei hinter das Brustimplantat bzw. den
Expander geschlagen oder nahtfixiert. Wichtig ist die Bedeckung der unteren Brustimplantat- bzw.
Expanderkante durch das Netzimplantat. Bei der Fixierung von TiLOOP® Bra kranial am Muskelrand
ist auf die flexible und elastische Gewirkeausrichtung des Netzmaterials zu achten.

Schritt 3:
Das gewihlte Brustimplantat bzw. der Expander wird unter den Musculus pectoralis major eingelegt
und entsprechend des gewiinschten Sitzes platziert.

Schritt 4:

Der nach kranialer Nahtfixierung am Rand des Musculus pectoralis major freie Teil des Netzimplan-
tats wird im Bereich der unteren Brustumschlagsfalte unter und hinter Brustimplantat bzw. Expan-
der gelegt, dort ohne weitere Fixierung weitestgehend faltenfrei platziert oder ggf. unter Verwendung
von monofilem Nahtmaterial mit Einzelndhten derart fixiert, dass eine Dislokation des Netzimplan-
tats verhindert ist.

Postoperative Empfehlungen

 Das Tragen eines Stiitz-BHs und eines sog. Stuttgarter Giirtel wird dringend empfohlen.
» Schweres Heben, korperliche Arbeit sowie sportliche Aktivititen sollten fiir 4 - 6 Wochen vermie-
den werden.

10 MK-E000689_12 / 2025-07-30



Unerwiinschte Nebenwirkungen

e Serom » Dysisthesie

» Fremdkorperreaktion » Infektion

» Kapselfibrose «  Wundheilungsstérung

* Postoperative Blutung * Schmerz

* Himatom » Unzufriedenstellende Asthetik

*  Wunddehiszenz o Tastbare Netzstruktur (bei sehr diinner Haut)
» Nekrose » Temporirer reaktiver Prozess

Materialinformation

Tab. 01: Ubersicht der Materialien

Materialanteile
mit denen die Patientin in Berithrung kommt

Materialien des Netzimplantats

titanhaltige Beschichtung hauptsichlich
geringfiigig
Polypropylen (z.B.bei Zuschnitt des Netzimplantats)

Das titanisierte Netzimplantat enthélt kein Diethylhexylphthalat (DEHP).

Entsorgung

Alle mit dem Produkt gelieferten Bestandteile sowie moglicherweise nicht verwendete Netzimplan-
tate, Netzzuschnitte und Explantate sind entsprechend der krankenhausiiblichen Regelungen gemaf}
den nationalen und regionalen Gesetzen und Vorschriften zu handhaben und sicher zu entsorgen.
Mit dem Produkt gelieferte Bestandteile kénnen zum Beispiel Verpackung und Gebrauchsanweisung
sein. Bei infektiosen Abfillen sind die besonderen Anforderungen an gefahrliche Abfille zu beachten.

» Die Patientin ist iiber die sie betreffenden Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen, Kontraindika-
tionen, Restrisiken, unerwiinschten Nebenwirkungen und notwendige Folgemafinahmen zu un-

terrichten.

 Die Patienteninformation (PI) sowie der ausgefiillte Implantatsausweis (IC) sind der Patientin aus-
zuhindigen. Die PI stellt der Patientin allgemeine Informationen iiber das Netzimplantat und iiber
notwendigen Folgemafinahmen zur Verfiigung. Der IC informiert die Patientin auch dariiber, wo
sie noch weitere Informationen finden kann.

MK-E000689_12 / 2025-07-30 1



Deutsch

12

Der Link zum Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP = summary of safety and
clinical performance) wird zur Verfiigung gestellt, sobald die europdische Datenbank fiir Medi-
zinprodukte (Eudamed = European database on medical devices) fertig gestellt ist. Bis zu diesem
Zeitpunkt ist der SSCP unter der folgenden Website verfiigbar: www.pfmmedical.com/downloads

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse sind
dem Hersteller und der zusténdigen nationalen Behérde zu melden.

Sollte die elektronische Variante der Gebrauchsanweisung verwendet werden, ist darauf zu achten,
dass diese mindestens den Ausgabestand der dem Produkt beiliegenden Gebrauchsanweisung oder
einen aktuelleren Ausgabestand besitzt. Die aktuelle Version der elektronischen Gebrauchsanwei-
sung steht auf der Homepage des Herstellers unter folgendem Link zum Download zur Verfiigung:
www.pfmmedical.com/downloads
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Instructions for use
TiLOOP® Bra

The sterile mesh implants comprise a large-pored non-absorbable prosthetic knitted fabric made using
a monofilament polypropylene thread with a titanium containing coating. The mesh implants are
available in various grammages with defined shapes and dimensions. The TiLOOP® breast mesh im-
plants have been developed for use in the most diverse indications and all implantation techniques
that have been applied to date in the field of reconstructive and plastic-aesthetic breast surgery. The
mesh implants are designed in keeping with the requirements of the respective area of use in terms
of their tensile strength and strain characteristics.

Intended use

The TiLOOP® breast mesh implants are intended for the support, reinforcement and bridging of
body’s own tissue.

TiLOOP® Bra is intended for the support, reinforcement and bridging of body’s own tissue in reconst-
ructive and plastic-aesthetic breast surgery.

Mode of action

The mesh structure serves as matrix for the ingrowing of stromal cells. Thereby, the adsorption of a
thin fibrous tissue layer appears whose cells grow through the pores of the mesh fabric. By this ef-
fect, the mesh implant is completely enclosed by body’s own tissue. Experimental investigations have
shown that the implant remains soft and flexible.

The titanium containing coating of the plastic does not have an effect on radiological diagnosis proce-
dures (X-ray, CT, MRI and sonographic examinations).
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The packaging is to be carefully examined before use in order to ensure that it is intact. Do not
use the product if the packaging should be damaged, soaked or accidentally opened or should
you have doubts regarding the sterility or should the use by date have expired.

Carefully inspect the mesh implant before use in order to ensure that it is intact. Do not use
a damaged mesh implant. Damage is deemed to have been caused if the function of the mesh
can no longer be warranted. Ensure that the mesh implant is not accidentally damaged during
surgery. A conscious cutting of the mesh implant to size using a pair of scissors or a scalpel is
permitted. When cutting the mesh implant to size, ensure that there is an adequate clearance
from the seam so that it cannot be damaged. Avoid an irreversible overstretching of the mesh
material. Do not use an irreversibly deformed mesh implant.

Each product is packed separately and is supplied EO-sterilised and pyrogen-free. It is only to
be used once. Do not reuse, reprocess or resterilise. A reuse, reprocessing or resterilisation
of disposable products can result in a reduced performance or a loss of their functionality. A
reuse of disposable products can result in exposure to pathogens such as viruses, bacteria,
fungi or prions.

It is to be taken into account in connection with all events that result in a change to the breast
volume (e.g. growth phase, weight changes, pregnancies) that the mesh implant only has a
restricted degree of elasticity.

Precautions

The surgeon should be experienced with the surgical procedures and techniques. The surgeon is
responsible for the implantation.
It is to be ensured that the mesh implant is positioned without any creases if possible.

Contraindications

Recommended implantation procedure

Do not use in patients with an intolerance and / or allergy / allergies in connection with the
product.
Do not use in infected, contaminated or inflamed areas.

General

The TiLOOP® breast mesh implant can be used in various forms of oncological and plastic-aesthetic
breast surgery. The following surgical techniques are possible:

Reconstruction after ablatio mammae (modified radical mastectomy, skin sparing mastectomy and
nipple-areola-complex sparing subcutaneous mastectomy)
Operations for tightening, elevating and lifting
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Application

Step 1:

The musculus pectoralis major is dissected and divided from the thoracic wall from its caudal end to-
wards the sternal edge. The breast implant pocket or expander pocket that is to be formed for the first
time is formed cranial from medial to lateral, using the separated muscle as a covering surface for the
breast implant.

Step 2:

The TiLOOP® Bra mesh implant is positioned in front of the breast implant or expander. It is attached
at the free caudal and lateral end of the Musculus pectoralis major using a continuous or interrupted
suture and the lower end of the mesh implant is loosely positioned behind the breast implant or ex-
pander so that it is flapped or fixed in place with a suture. It is important to cover the lower edge of
the breast implant or expander with the mesh implant. When anchoring TiLOOP® Bra cranially to the
muscular edge it has to be paid attention to a flexible and elastic arrangement of the mesh material.

Step 3:
The chosen breast implant or expander is inlaid below the musculus pectoralis major and placed ac-
cording to the desired position.

Step 4:

The unattached part of the mesh implant that remains after cranial fixation of the suture to the edge
of the Musculus pectoralis major is positioned underneath and behind the breast implant or expander
in the area of the lower breast crease, where it is positioned without any creases if possible or it can be
fixed in place using monofilament suturing material by means of interrupted sutures in such a way
that a dislocation of the mesh implant is prevented.

Postoperative Recommendations

+ The wearing of a supporting bra and a so-called Stuttgart belt is urgently recommended.
« The lifting of heavy objects, manual work and sporting activities should be avoided for 4-6 weeks.

Undesirable side-effects

e Seroma » Infection

 Foreign body reaction ¢ Wound healing disturbance

« Capsular fibrosis e Pain

 Post-operative bleeding » Unsatisfactory aesthetic outcome
* Haematoma » Palpable mesh structure

* Wound dehiscence (if the skin is very thin)

» Necrosis » Temporary reactive process

+ Dysaesthesia
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Material information

Tab. 01: Overview of the materials

Mesh implant materials

Material shares
that the patient comes into contact with

titanium containing coating mainly
olypropylene slightly
POLYPIOPY (e.g.when the mesh implant is cut to size)

The titanized mesh implant does not contain diethylhexylphthalate (DEHP).

All of the components that are supplied with the product and any mesh implants that are not used,
mesh blanks and explants are to be handled and disposed of safely conform with standard hospital
rules and national and regional laws and regulations. Components that are supplied together with the
product could be packaging and instructions for use, for example. Special attention is to be paid to the
special hazardous waste requirements in the case of infectious waste.

Miscellaneous

16

The patient is to be informed of the relevant warnings, precautions, contraindications, residual
risks, undesirable side-effects, and necessary follow-up.

The patient is to be issued with the patient information leaflet (PI) and the completed implant card
(IC). The PI provides the patient with general information about the mesh implant and the neces-
sary follow-up measures. The IC informs the patient where to find further information.

The link to the summary of safety and clinical performance (SSCP = summary of safety and clini-
cal performance) shall be made available as soon as the European database on medical devices (Eu-
damed = European database on medical devices) has been completed. Until this time, the SSCP is
available under the following website: www.pfmmedical.com/downloads

All serious incidents that occur in connection with the product are to be reported to the manufac-
turer and the responsible national authority.

When using the electronic version of the instructions for use, make sure that its issue date is at
least as recent as the instructions for use included with the product. The current version of the
electronic instructions for use can be downloaded from the manufacturer's homepage under the
following link: www.pfmmedical.com/downloads
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Francais

Notice d’utilisation
TiLOOP® Bra

Les implants de maille stériles sont composés d’'un tissu a maille prothétique non résorbable a larges
pores, fabriqué a partir de monofilaments de polypropyléne avec un revétement enveloppant en tita-
ne. Les implants de maille sont disponibles sous différents grammages avec des formes et dimensions
définies. Les implants de maille mammaires TiLOOP® ont été développés pour différentes indications
et toutes les techniques d’'implantation utilisées jusqu’a présent dans le domaine de la chirurgie mam-
maire plastique, esthétique et réparatrice. Les implants de maille sont adaptés aux exigences du do-
maine d’application en ce qui concerne la résistance a la déchirure et le comportement en allongement.

Les implants de maille mammaire TiLOOP® ont pour objectif de soutenir, renforcer et combler les tis-
sus corporels.

Le TiLOOP® Bra a pour objectif de soutenir, renforcer et combler les structures des tissus corporels en
chirurgie mammaire plastique, esthérique et réparatrice.

Mode d’action

La structure du maillage sert de matrice pour la formation de cellules de tissu conjonctif. Il en résul-
te le dépot d’'une mince couche de tissu fibreux dont les cellules se développent a travers les pores de
la structure du maillage. Ainsi, I'implant de renfort est complétement entouré de tissus du corps. Des
études expérimentales ont montré que I'implant reste souple et flexible.

Il n’y a pas d’influence sur les méthodes de diagnostic radiologiques (examen radiologique, TMD, IRM
et échographie) par le revétement contenant du titane de la matiére plastique.

MK-E000689_12 / 2025-07-30 17



Francais

Mises en garde
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Mesures de précaution

1l faut vérifier soigneusement l‘intégrité de 'emballage avant utilisation. N‘utilisez pas le pro-
duit si l'emballage est endommagé, présente des traces d‘humidité ou ouvert accidentellement,
si vous avez des doutes sur la stérilité du produit ou si la date de péremption est expirée.

1l faut vérifier soigneusement I'intégrité de 'implant de maille avant utilisation. N'utilisez
pas 'implant de maille s’il est endommagé. Des dommages surviennent lorsque la foncti-
onnalité de la structure en maille ne peut plus étre garantie. Assurez-vous que I'implant de
maille n’est pas accidentellement endommagé au cours de 'opération. Couper intentionnel-
lement I'implant de maille a I'aide de ciseaux ou d’un scalpel est autorisée. Lors de la coupe de
I'implant de maille, assurez-vous qu’il y a une distance suffisante par rapport a la suture afin
de ne pas 'endommager. Evitez d’étirer de maniére irréversible le tissu a maille. N'utilisez pas
un implant de maille qui est déformé de maniére irréversible.

Chaque produit est emballé individuellement, stérilisé a 'oxyde d’éthyléne et livré sans py-
rogene. 1l est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réuti-
lisation, le retraitement ou la restérilisation des produits a usage unique peut entrainer une
réduction des performances ou la perte de leur fonctionnalité. La réutilisation de produits a
usage unique peut entrainer une exposition a des agents pathogenes tels que des virus, des
bactéries, des champignons ou des prions.

Dans tous les événements qui modifient le volume mammaire (par exemple phase de crois-
sance, changements de poids, grossesses), il faut noter que les propriétés élastiques de I'im-
plant de maille ont leurs limites.

Le chirurgien devrait connaitre les procédures et techniques chirurgicales. L'implantation se fait
sous la responsabilité du chirurgien.
1l est important de s'assurer que l'implant de maille est positionné autant que possible sans plis.

Contre-indications

18

Ne pas utiliser chez les patientes présentant une intolérance et/ou allergie(s) en rapport avec le
produit.
Ne pas utiliser dans les zones infectées, contaminées ou irritées.
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Procédé d’implantation recommandé

Généralité

Les implants de maille mammaire TiLOOP® peuvent étre utilisés lors de différentes interventions chi-
rurgicales mammaires, tant dans le domaine oncologique que dans celui de la chirurgie mammaire
plastique et esthétique. Par exemple les techniques chirurgicales suivantes peuvent étre utilisées:

e Reconstruction aprés Ablatio mammae (modification de la mastectomie radicale, mastectomie
épargnant la peau et mastectomie sous-cutanée avec conservation du complexe aréolo-mamelon-
naire)

* Chirurgie de resserrement, d‘élévation et de lifting

Application

Etape 01:

Le muscle grand pectoral est libéré depuis sa base caudale jusqu’au bord sternal de la paroi thoracique,
puis séparé. La nouvelle poche pour implants mammaires ou expanseur a former est formée a l'aide
du muscle séparé, comme surface de recouvrement de I'implant mammaire ou de I'expanseur, vers le
haut (cranial) de la partie médiale a latérale.

Etape 02 :

Limplant de maille TILOOP® Bra est positionné devant I'implant mammaire ou I'expanseur. Il est at-
taché a l'extrémité caudale et latérale libre du muscle grand pectoral avec une suture continue ou en
points séparés et 'extrémité inférieure de I‘implant de maille libre est rabattue ou suturée derriere
l'implant mammaire ou l‘expanseur. Il est important que 'implant de maille recouvre du bord inféri-
eur de 'implant mammaire ou de l'expanseur. Lors de la fixation craniale de TiLOOP® Bra sur le bord
du muscle, il faut veiller a orienter et poser le filet pour qu’il reste flexible et élastique.

Etape 03 :
Limplant mammaire ou 'expanseur choisi est posé sous le muscle grand pectoral et placé conformé-
ment a la position souhaitée.

Etape 04 :

La partie de implant de maille qui est libre aprés la fixation craniale de la suture sur le bord du mu-
scle grand pectoral est placée sous et derriére l'implant mammaire ou l‘expanseur dans la zone du pli
inférieur de l‘enveloppe du sein, sans autre fixation autant que possible sans pli ou, si nécessaire, est
fixée au moyen d‘un matériau de suture monofilament avec des sutures en points séparés de maniére
a éviter la dislocation de 1'implant de maille.

Recommandations post-opératoires

 Le port d’'un soutien-gorge et d’'une bande de stabilisation d‘implant est vivement recommandé.
* Eviter de soulever des charges lourdes, d‘effectuer des travaux physiques et de pratiquer des activi-
tés sportives pendant 4 a 6 semaines.
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Effets secondaires indésirables

e Sérome » Dysesthésie

« Réaction aux corps étrangers  Infection

 Fibrose capsulaire e Troubles de la cicatrisation

» Hémorragie postopératoire * Douleur

* Hématome o Esthétique peu satisfaisante

» Déhiscence de la plaie e Maillage palpable (en cas de peau trés fine)
e Nécrose e Processus réactif temporaire

Information sur les matériaux

Tab 1 Apercu des matériaux

Proportions de matériau avec lesquelles la
patiente est en contact

Matériaux utilisés dans 1‘implant de maille

Revétement contenant du titane principalement

faible (par exemple en cas de coupe

Polypropylene de Iimplant de maille)

Limplant en maille titanisé ne contient pas de phtalate de diéthylhexyle (DEHP).

Tous les composants fournis avec le produit ainsi que les implants de maille, les découpes de maille
et les explants qui ne peuvent pas étre utilisés doivent étre manipulés et éliminés en toute sécurité
conformément aux réglementations hospitaliéres standard conformément aux lois et réglementations
nationales et régionales. Les composants livrés avec le produit peuvent étre 'emballage ou le mode
d‘emploi par exemple. En cas de déchets infectieux, respecter les exigences particuliéres liées aux dé-
chets dangereux.

 La patiente doit étre informée des mises en garde, des mesures de précaution, des contre-indica-
tions, des risques résiduels, des effets secondaires indésirables et des mesures de suivi nécessaires
la concernant.

» Linformation des patients (IP) ainsi que la carte d'implant (Implant Card, IC) doivent étre remises
ala patiente. L'TP fournit a la patiente des informations générales sur 'implant de renfort et sur les
mesures de suivi nécessaires. L'IC informe également la patiente ou il/ elle peut trouver d’autres
informations.
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 Lelien vers le résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP= summary of safety and
clinical performance) sera mis a disposition dés que la base de données européenne sur les disposi-
tifs médicaux (Eudamed = European database on medical devices) sera préte. Jusqu'a cela, le SSCP
sera disponible sur le site Internet suivant : www.pfmmedical.com/downloads

 Tout incident grave concernant le produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité nationale
compétente.

« Silaversion électronique de la notice d'utilisation est utilisée, il faut s'assurer que celle-ci dispose
au minimum de la version de la notice d'utilisation jointe au produit ou d'une version plus récente.
La version actuelle de la notice d'utilisation électronique est disponible en téléchargement sur le
site Internet du fabricant sous le lien suivant : www.pfmmedical.com/downloads
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Instrucciones de uso
TiLOOP® Bra

Descripcion

Los implantes de malla estéril consisten en un tejido protésico no absorbible de poros grandes de hilo
de polipropileno monofilamento con un revestimiento que contiene titanio. Los implantes de malla
estan disponibles en diferentes pesos por unidad de superficie con formas y dimensiones definidas.
Los implantes de malla mamaria TiLOOP® se han desarrollado para diferentes indicaciones y todas las
técnicas de implantacién utilizadas hasta ahora en el campo de la cirugia mamaria reconstructiva y
plastica-estética. Los implantes de malla se adaptan a los requisitos del area de aplicacion respectiva
en términos de resistencia al desgarro y comportamiento de elongacion.

Finalidad prevista

Los implantes de malla mamaria TiLOOP® estin disefiados para sostener, reforzar y hacer de puente
con el propio tejido del cuerpo.

Indicacion

TiLOOP® Bra se utiliza para sostener, reforzar y puentear las estructuras tisulares del propio cuerpo en
la cirugia mamaria reconstructiva y plastica-estética.

Modo de acciéon

La estructura de red sirve como matriz para la vascularizacion de células conectivas. Esto da lugar ala

acumulacion de una fina capa de tejido fibroso, cuyas células crecen a través de los poros de la malla. De

este modo, el implante de malla queda completamente envuelto por el tejido del propio cuerpo. Los ensayos

experimentales realizados han demostrado que en este caso el implante se mantiene blando y flexible.
Los procedimientos de diagndstico radiolégico (radiografias, TAC, IRM y examenes ecograficos) no se

ven afectados por el revestimiento de titanio del plastico.
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Advertencias

¢ Laintegridad del envase debe comprobarse cuidadosamente antes de su uso. No utilice el pro-
ducto si el envase esta dainado, empapado o abierto accidentalmente, o si tiene dudas sobre su
esterilidad o si se ha excedido la fecha de caducidad.
¢ Laintegridad del implante de malla debe comprobarse cuidadosamente antes de su uso. No
utilice implantes de malla daiiados. Se considera que existen daiios cuando ya no se puede
garantizar la funcionalidad de 1a malla. Asegiirese de que el implante de malla no se daiie ac-
cidentalmente durante el curso de la operacién. Se permite el corte deliberado del implante
de malla con tijeras o bisturi. Al cortar el implante de malla, asegiirese de que hay suficiente
distancia hasta la sutura para no dafnarla. Evite una distension irreversible del material de la
malla. No utilice implantes de malla deformados de forma irreversible.
Cada producto esta envasado individualmente y se suministra esterilizado con éxido de eti-
leno y sin pirdgenos. Esta previsto para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni volver a es-
terilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la nueva esterilizacién de los productos de un
solo uso puede dar lugar a una reduccion del rendimiento o a la pérdida de funcionalidad. La
reutilizacién de productos desechables puede provocar la exposicion a agentes patégenos co-
mo virus, bacterias, hongos o priones.
Es importante tener en cuenta que el implante de malla tiene una capacidad de estiramiento
limitada durante todos los casos de cambio de volumen mamario (por ejemplo, fase de creci-
miento, cambios de peso, embarazos).

Medidas preventivas

* El cirujano debiera estar familiarizado con los procedimientos quirtrgicos y las técnicas. La im-
plantacion se realiza bajo total responsabilidad del cirujano.
 Asegurese de que el implante de malla se coloque sin que se formen pliegues.

Contraindicaciones

* No utilizar en pacientes con intolerancia y/o alergia(s) relacionada(s) con el producto.
» No utilizar en areas infectadas, contaminadas o inflamadas.

Proceso de implantacion recomendado

Generalidades

(=S

(=S

Los implantes de malla mamaria TiLOOP® pueden utilizarse en diversas operaciones de pecho en el

ambito oncoldgico, asi como en la cirugia mamaria plastica-estética. Pueden aplicarse por ejemplo las

siguientes técnicas quirdrgicas:

» Reconstruccion tras mastectomia (mastectomia radical modificada, mastectomia con preservacién
de la piel y mastectomia subcutanea con preservacion del complejo areola-pezén).

 Operaciones de levantamiento de senos, elevacion y lifting.
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Aplicacién

Paso 01:

El musculo pectoralis mayor se libera y separa de su inserto caudal hasta llegar al borde estelar de la
pared pectoral. El nuevo bolsillo de implante o expansor mamario que se va a formar se crea craneal-
mente de medial a lateral utilizando el misculo separado como superficie de cobertura para el implan-
te 0 expansor mamario.

Paso 02:

El implante de malla TILOOP® Bra se posiciona delante del implante de mama, o bien del expansor.
Se fija al extremo caudal y lateral libre del misculo pectoralis mayor con una sutura continua o de un
solo boton y el extremo inferior del implante de malla se cuelga o se fija con sutura libremente detras
del implante o expansor mamario. Lo importante es cubrir el borde inferior del implante de mama, o
bien del expansor, por medio del implante de malla. En el caso de la fijacién craneal del TiLOOP® Bra
al borde del mtsculo, se debe tener en cuenta la disposicion flexible y elastica del entramado del ma-
terial de la malla.

Paso 03:
El implante de mama, o bien el expansor elegidos, se inserta por debajo del misculo pectoralis mayor
y se coloca en forma correspondiente a la posicion deseada.

Paso 04:

La parte del implante de malla que queda libre tras la fijacién con sutura craneal en el borde del mus-
culo pectoralis mayor se coloca en la zona del surco inframamario inferior por debajo y detras del im-
plante o expansor mamario, colocindose alli sin mas fijacion en la medida de lo posible sin pliegues
0, si es necesario, fijandose con material de sutura monofilamento con suturas individuales de forma
que se evite la dislocacién del implante de malla.

Recomendaciones para el postoperatorio

+ Serecomienda encarecidamente el uso de un sujetador de apoyo y el llamado cinturdn de Stuttgart.
 Debe evitarse levantar objetos pesados, realizar trabajos fisicos y actividades deportivas durante
4 a 6 semanas.

Efectos secundarios, no deseados

e Seroma » Infeccion

» Reaccion a un cuerpo extrafio » Problema en la cicatrizacion de la herida
 Fibrosis capsular * Dolor

* Hemorragia postoperatoria  Estética insatisfactoria

e Hematoma  Estructura de malla palpable (para pieles muy
» Hiscencia de herida finas)

e Necrosis e Proceso reactivo, temporal

* Disestesia
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Informacion sobre materiales

Tab. 1 Vista general de los materiales

Materiales del implante de malla

Partes del material con las cuales la paciente
entra en contacto

Recubrimiento con titanio principalmente

Polipropileno

menor (por ejemplo, al cortar el implante de la
malla)

El implante de malla titanizado no contiene ftalato de dietilhexilo (DEHP).

Todos los componentes suministrados con el producto, asi como los implantes de malla, los recortes de
malla y los explantes no utilizados, deben manipularse y eliminarse de forma segura de acuerdo con la
practica hospitalaria habitual segtn las leyes y normativas nacionales y regionales. Los componentes
suministrados con el producto pueden ser por ejemplo el embalaje y las instrucciones. En el caso de
residuos infecciosos deben observarse los requisitos especiales para residuos peligrosos.

La paciente debera ser instruida, sobre las advertencias, las medidas preventivas, las contraindicaci-
ones, los riesgos residuales, los efectos secundarios no deseados y las medidas derivadas, necesarias.
Las informaciones sobre la paciente (PI), asi como la tarjeta de implante (Implant Card, IC), com-
pletada, deberan ser entregadas a la paciente. La PI (informacién sobre la paciente) pone a dispo-
sicion de la paciente, informaciones generales sobre el implante de malla y sobre medidas deriva-
das, necesarias. La IC (tarjeta de implante) informa a la paciente también, sobre dénde ella puede
encontrar otras informaciones.

El enlace al resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP= summary of safety and clinical per-
formance) estara disponible tan pronto como se finalice la base de datos europea sobre productos
sanitarios (Eudamed = European database on medical devices). Hasta este momento el SSCP esta
disponible en la siguiente pagina de red (web): www.pfmmedical.com/downloads

Todos los acontecimientos importantes, que se presenten en relacion al producto, deberan ser co-
municados al fabricante y a la autoridad nacional, competente.

Si se utiliza la version electrénica de las instrucciones de uso, debe garantizarse que tenga al me-
nos la misma version que las instrucciones de uso suministradas con el producto o una version mas
reciente. La version actual de las instrucciones de uso electronicas puede descargarse en la pagina
web del fabricante a través del siguiente enlace: www.pfmmedical.com/downloads
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Italiano

Istruzioni per I'uso
TiLOOP® Bra

Descrizione

Le reti protesiche, sterili presentano un tessuto protesico, non riassorbibile, in filato monofilo di poli-
propilene, con rivestimento contenente titanio. Le reti protesiche sono disponibili con pesi diversi ed
in forme e dimensioni definite. Le reti protesiche per il seno TiLOOP® sono state sviluppate per le va-
rie indicazioni e le tecniche di inserimento dell‘impianto, fino ad ora utilizzate nel settore della chir-
urgia mammaria ricostruttiva e plastica-estetica. Per quanto riguarda la resistenza allo strappo ed il
comportamento in caso di dilatazioni, le reti protesiche sono state sviluppate in base ai requisiti delle
applicazioni in questione.

Destinazione d’uso

La rete protesica per il seno TILOOP® ¢ destinata per supportare, rinforzare i tessuti del corpo e col-
mare eventuali dislivelli.

Indicazione

TiLOOP® Bra € destinato per supportare, rinforzare i tessuti del corpo e colmare eventuali dislivelli
nella chirurgia mammaria ricostruttiva e plastica-estetica.

Modalita di azione

La struttura a rete funge da matrice per l'inserimento delle cellule del tessuto connettivo. In questo
modo puo depositarsi uno strato sottile e fibroso di tessuto, le cui cellule crescono attraverso i pori del-
la struttura a rete. In questo modo la rete protesica viene completamente avvolta dal tessuto proprio
del corpo. Studi sperimentali hanno dimostrato che la rete rimane morbida e flessibile.

Non c'¢ nessuna influenza da parte di sistemi radiologici per la diagnosi (radiografia, risonanza ma-
gnetica, tomografia computerizzata oppure ultrasuoni) causata dal rivestimento, contenente titanio
del materiale sintetico.
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Misure precauzionali

Controindicazioni

Prima dell‘uso occorre verificare scrupolosamente le condizioni perfette dell‘imballo. Non uti-
lizzare il prodotto qualora l'imballo dovesse risultare danneggiato, umido oppure aperto per
sbaglio oppure qualora dovessero sorgere dubbi in merito alla sterilita oppure in caso della
data di scadenza superata.

Prima dell‘uso occorre verificare scrupolosamente le condizioni perfette della rete protesi-
ca. Le reti protesiche danneggiate non devono essere utilizzate. Si parla di un danneggia-
mento quando la funzionalita della rete non puo essere piut garantita. Accertare che durante
lintervento la rete protesica non venga danneggiata accidentalmente. E‘ consentito ritaglia-
re consapevolmente la rete protesica, con l‘ausilio di forbici oppure uno scalpello. Ritaglian-
do la rete protesica occorre assicurare una distanza sufficiente dalla cucitura, onde evitare il
danneggiamento della stessa. Evitare un‘estensione irreversibile del materiale reticolato. Non
utilizzare una rete protesica che presenta una deformazione irreversibile.

0gni prodotto é stato confezionato singolarmente e viene fornito sottoposto ad una sterilizza-
zione EO e apirogeno. Si tratta di un prodotto monouso. Non puo essere riutilizzato e nemme-
no ritrattato oppure sterilizzato nuovamente. L'eventuale riutilizzo, una nuova preparazione
oppure nuova sterilizzazione di prodotti monuso puo comportare prestazioni ridotte oppure
la perdita delle sue capacita funzionali. 1l riutilizzo di un prodotto monouso puo provocare
un‘esposizione a microrganismo patogeni, come virus, batteri, funghi oppure prioni.

In caso di avvenimenti che comportano un aumento del volume del seno (per es. durante la
fase della crescita, in caso di variazioni del peso, di gravidanze) occorre tenere in considerazi-
one che la rete protesica presenta soltanto un’estensione limitata.

11 chirurgo deve avere familiarita con le procedure e le tecniche chirurgiche. Limpianto viene ef-
fettuato sotto la responsabilita del chirurgo.

Occorre prestare attenzione affinché la rete protesica venga posizionata il pilt possibile privo di
pieghe.

Non utilizzare su pazienti con un‘incompatibilita e/o allergie in relazione con il prodotto.
Non utilizzare in aree infette, contaminate o inflammate.
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Procedura di impianto raccomandata

Informazioni generali:

La rete protesica mammaria TILOOP® puo essere utilizzata in diversi interventi al seno, sia per quanto
riguarda il settore oncologico che la chirurgia mammaria plastica-estetica. Per es. potrebbe trattarsi
delle seguenti tecniche operatorie:

 Ricostruzione in seguito ad ablatio mammae (mastectomia radicale modificata, mastectomia con
salvaguardia della pelle e le mastectomie sottocutanee che mantengono il complesso areola mam-
maria)

Interventi di rassodamento, elevamento e lifting.

Applicazione

Fase nr. 01:

11 muscolo grande pettorale viene sezionato dall'estremita caudale fino al margine dello sterno della
parete toracica. La tasca per la protesi mammaria oppure l‘estensore, che dovra essere formata, viene
creata in modo craniale, dalla parte mediale a quella laterale, con l‘ausilio del muscolo sezionato, qua-
le superficie di copertura della protesi mammaria oppure dell‘estensore.

Fase nr. 02:

La rete protesica TiLOOP® Bra viene posizionata davanti alla protesi mammaria e/o dell’espansore. Es-
sa viene fissata con una sutura continua oppure a nodi singoli all‘estremita caudale e laterale libera
del musculus pectoralis major. L'estremita inferiore della rete protesica verra piegata in modo libero
oppure fissata con una sutura dietro ‘impianto mammario o l'estensore. Limportante é la copertura
del bordo della protesi mammaria o dell'espansore con la rete protesica. Con il fissaggio di TILOOP® Bra
nella regione craniale al margine del muscolo bisogna prestare attenzione all'orientamento flessibile
ed elastico del tessuto della rete.

Fase nr. 03:
La protesi mammaria e/o I'espansore selezionato viene inserita/o sotto il muscolo grande pettorale e
posizionato/a rispettivamente alla sede richiesta.

Fase nr. 04:

La parte della rete protesica, che risulta libera in seguito al fissaggio mediante sutura lungo il bordo del
musculus pectoralis major verra posizionata nella zona della piega mammaria inferiore, sotto e dietro
la protesi mammaria, in modo da essere il piti possibile priva di pieghe. Eventualmente utilizzare del
materiale per suture monofilo per un fissaggio mediante suture singole in modo da evitare una dislo-
cazione della rete protesica.

Consigli post-operatori

 Siconsiglia vivamente di indossare un reggiseno di supporto oppure un busto a compressione.
 Per 4-6 settimane sarebbe bene evitare il sollevamento di pesi, lavoro fisico e attivita sportive.
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Effetti indesiderati

* Seroma * Infezione

 Reazioni contro corpi estranei  Problemi di guarigione delle ferite

 Capsule fibrosi * Dolore

« Emorragia post-operatoria » Estetica insoddisfacente

+ Ematomi » Struttura reticolare palpabile (in caso di una
 Deiscenza delle ferite pelle molto sottile)

* Necrosi  Processo reattivo temporaneo

» Disestesia

Informazioni sul materiale

Tabella 1 relativa ai materiali

I materiali della rete protesica Materiali con cui la paziente entra in contatto

Rivestimento contenente titanio Principalmente

di lieve entita (per es.in caso di un

Polipropilene ritaglio della rete protesica)

La rete protesica sottoposta a trattamento al titanio non contiene dietilesilftalato (DEHP).

Smaltimento

Tutti i componenti forniti con il prodotto come pure eventuali reti protesiche non utilizzate, i ritag-
li della rete e parti espiantati dovranno essere maneggiati e smaltiti in modo sicuro, in base a quanto
previsto dalle relative norme e prescrizioni, previste negli ospedali e prescritte dalle leggi regionali.
Componenti forniti insieme al prodotto possono includere, per esempio, 1‘imballaggio e le istruzioni
per l‘uso. Per quanto concerne eventuali rifiuti infettivi, ¢ fondamentale rispettare i requisiti speciali
previsti per i rifiuti pericolosi.

Varie

+ La paziente deve essere informata delle avvertenze, delle misure precauzionali, delle controin-
dicazioni, dei rischi residui, degli effetti indesiderati e delle misure necessarie da intraprendere.

» Le informazioni per la paziente (PI) e la tessera per il portatore di impianto (Implant Card, IC) com-
pilata devono essere consegnate alla paziente. La PI fornisce alla paziente informazioni generali
sulla rete protesica e sulle misure necessarie da intraprendere. La IC informa anche la paziente ri-
guardo a dove trovare ulteriori informazioni.
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Sara messo a disposizione il link per visualizzare il breve rapporto relativo alla sicurezza ed alle
prestazioni ospedaliere (SSCP= summary of safety and clinical performance), non appena verra
completata la banca data europea relativa ai prodotti medici (Eudamed = European database on
medical devices). Fino a quel momento, il SSCP sara disponibile sul sito internet seguente: www.
pfmmedical.com/downloads

Tutti gli incidenti gravi correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita
nazionale competente.

Quando si utilizza la versione elettronica delle istruzioni per I'uso, & necessario assicurarsi che cor-
risponda alla versione delle istruzioni per I'uso fornite insieme al prodotto o a una versione piu re-
cente. La versione attuale elettronica delle istruzioni per I'uso puo essere scaricata dalla homepage
del produttore al seguente link: www.pfmmedical.com/downloads
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Gebruiksaanwijzing
TiLOOP® Bra

Beschrijving

De steriele meshimplantaten bestaan uit een niet resorbeerbare prothetische structuur met grote po-
rién, gemaakt van monofil polyropyleengaren met titaan houdende coating. De meshimplantaten zijn
in verschillende vlaktegewichten met gedefinieerde vormen en afmetingen verkrijgbaar. De TiLOOP®
borstmeshimplantaten werden voor verschillende indicaties en alle tot heden toegepaste implantatie-
technieken op het gebied van de reconstructieve en plastisch esthetische mammachirurgie ontwik-
keld. De meshimplantaten zijn met betrekking tot scheurbestendigheid en uitzetting op de vereisten
van het betreffende toepassingsgebied afgestemd.

Doelbepaling

De TiLOOP® borstmeshimplantaten zijn bestemd om lichaamseigen weefsel te ondersteunen, te ver-
sterken en te overbruggen.

TiLOOP® Bra dient als ondersteuning, versterking en overbrugging van lichaamseigen weefselstruc-
turen in de reconstructieve en plastisch-esthetische mammachirurgie.

Werkingswijze

De netstructuur dient als matrix voor de injectie van bindweefselcellen. Daardoor komt het tot de
afzetting van een dunne fibreuze weefsellaag, waarvan de cellen door de porién van het netweefsel
groeien. Daardoor wordt het netimplantaat compleet door lichaamseigen weefsel omhuld. Experimen-
tele onderzoeken hebben aangetoond dat het implantaat hierbij zacht en flexibel blijft.

Van beinvloeding van radiologische diagnosemethoden (rontgen-, CT-, MRT- en echografische onder-
zoeken) door de titaniumhoudende laag van de kunststof is geen sprake.
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Waarschuwingen
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Voorzorgsmaatregelen

Voor gebruik zorgvuldig controleren of de verpakking niet beschadigd is. Het product niet ge-
bruiken wanneer de verpakking beschadigd, bevochtigd of per vergissing geopend is of indien
u twijfel heeft aan de steriliteit c.q. wanneer de vervaldatum verstreken is.

Voor gebruik zorgvuldig controleren of het meshimplantaat niet beschadigd is. Geen beschadigd
meshimplantaat gebruiken. Er is sprake van een beschadiging wanneer de correcte werking
van het mesh niet meer gegarandeerd kan worden. Verzeker dat het meshimplantaat tijdens
de operatie niet per vergissing beschadigd wordt. Een bewust op maat snijden van het me-
shimplantaat met schaar of scalpel is toegestaan. Let bij het snijden van het meshimplantaat
op voldoende afstand tot de naad, om deze niet te beschadigen. Vermijd een onherstelbare
overmatige uitzetting van het meshmateriaal. Gebruik geen onherstelbaar vervormd meshim-
plantaat.

Elk product is apart verpakt en wordt EO-gesteriliseerd en pyrogeenvrij geleverd. Het pro-
duct is voor eenmalig gebruik bestemd. Niet opnieuw gebruiken, niet opnieuw bereiden of
niet opnieuw steriliseren. Een nieuw gebruik, een nieuwe bereiding of een nieuwe sterilisa-
tie van producten van eenmalig gebruik kan tot een verminderd rendement of tot verlies van
de werking leiden. Door producten van eenmalig gebruik opnieuw te gebruiken kan het tot
blootstelling aan kankerverwekkers zoals virussen, bacterién, schimmels of prionen komen.
Bij alle gebeurtenissen die het borstvolume veranderen (bijvoorbeeld groeifase, gewichtsveran-
deringen, zwangerschappen) mag men niet vergeten dat het meshimplantaat slechts een bep-
erkte uitzetbaarheid heeft.

De operateur moet vertrouwd zijn met de chirurgische methoden en technieken. De implantatie
gebeurt op verantwoordelijkheid van de operateur.

Verzekeren dat het meshimplantaat zo veel mogelijk zonder plooien en spanningsvrij gepositio-
neerd wordt.

Contra-indicaties

32

Niet toe te passen bij patiénten met onverdraagzaamheid en / of allergie(én) in verband met het
product.
Niet gebruiken in besmette, gecontamineerde of ontstoken gebieden.
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Aanbevolen implantatiemethode

Algemeen

De TiLOOP® borstmeshimplantaten kunnen bij verschillende borstoperaties en op oncologisch gebied

evenals in de plastisch-esthetische mammachirugie gebruikt worden. De volgende operatietechnie-

ken kunnen bijvoorbeeld zijn:

+ Heropbouw na ablatio mammae (gemodificeerd radicale mastectomie, huidbesparende mastecto-
mie en mamillen-areola-complex-behoudende subcutane mastectomie)

 Verstrakkings-, elevatie- en liftingsoperaties

Toepassing

Stap 01:

De musculus pectoralis major wordt vanaf zijn caudale begin tot aan de sterrand van de borstwand
vrijgemaakt en afgescheiden. De nieuw te vormen borstimplantaat- c.q. expander-tas wordt met be-
hulp van de afgescheiden spier als bedekkingsvlak van het borstimplantaat of van de expander crani-
aal van mediaal tot lateraal gevormd.

Stap 02:

De TiLOOP® Bra net-implantaat wordt voor het borstimplantaat resp. de expander geplaatst. Het
wordt aan het vrije caudale en laterale einde van de musculus pectoralis major met een doorlopende
en enkelvoudige knopnaad bevestigd en het onderste einde van het meshimplantaat wordt vrij ach-
ter het borstimplantaat c.q. de expander geslagen of in de naad gefixeerd. Belangrijk is de bedekking
van het onderste borstimplantaat- resp. expanderkant door het net-implantaat. Bij de bevestiging van
TiLOOP® Bra craniaal aan de spierenrand moet op de flexibele en elastische uitwerking van het net-
materiaal gelet worden.

Stap 03:
Het gekozen borstimplantaat resp. expander wordt onder de musculus pectoralis major gelegd en in
overeenstemming met de gewenste zit geplaatst.

Stap 04:

Het na de craniale naadfixering aan de rand van de musculus pectoralis major vrije deel van het me-
shimplantaat wordt in het bereik van de onderste borstomslagplooi onder en achter het borstimplantaat
c.q. expander gelegd, daar zonder verdere fixering grotendeels zonder plooien geplaatst of eventueel
met behulp van monofil naadmateriaal met enkelvoudige naden zodanig gefixeerd dat een dislocatie
van het meshimplantaat verhinderd is.

Postoperatieve aanbevelingen

+ Het dragen van een steun-BH en een zogenaamde stabilisatieband wordt dringend aanbevolen.
» Zwaar heffen, lichamelijk werk en sportactiviteiten moeten gedurende 4 - 6 weken vermeden
worden.
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ongewenste bijwerkingen

e Seroom  Disesthesia

» Reactie op vreemde lichamen « Infectie

» Kapselfibrose  Storingen bij het helen van de wonde

» Postoperatieve bloeding e Pijn

e Hematoom * Ontevredenstellende esthetica

» Wonddehiscence  Voelbare meshstructuur (bij zeer dunne huid)
« Necrose « Tijdelijk reactief proces

Materiaalinformatie

Tab 1 Overzicht van de materialen

. . Materiaaldelen
Materialen van het meshimplantaat N
waarmee de patiénte in contact komt
Titaan bevattende coating voornamelijk
in geringe mate (bijvoorbeeld bij het op maat
Polypropyleen g 8 (bij . ) P
snijden van het meshimplantaat)

Het met titaan behandelde meshimplantaat bevat geen di-ethylhexylftalaat (DEPH).

Verwijdering

Alle met het product geleverde componenten en mogelijkerwijze niet gebruikte meshimplantaten,
gesneden meshstukken en explantaten moeten in overeenstemming met de voor ziekenhuizen gang-
bare voorschriften op basis van de nationale en regionale wetten en voorschriften gemanipuleerd en
op veilige wijze verwijderd worden. Met het product geleverde bestanddelen kunnen bijvoorbeeld ver-
pakking en gebruiksaanwijzing zijn. Bij infectueus afval moeten de bijzondere eisen voor gevaarlijk
afval nageleefd worden.

+ De patiénte moet geinstrueerd worden over de op haar betrekking hebbende waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, restrisico’s, ongewenste bijwerkingen en noodzakelijke
opvolgingen.

» De informatie voor de patiénte (PI) en de ingevulde implantaatkaart (Implant Card, IC) moeten
aan de patiénte overhandigd worden. De PI stelt de patiénte algemene informatie over het netim-
plantaat en over noodzakelijke opvolgingen ter beschikking. De IC informeert de patiénte ook waar
ze nog bijkomende informatie kan vinden.
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 De link naar het korte rapport over veiligheid en klinische performance (SSCP= summary of safe-
ty and clinical performance) wordt ter beschikking gesteld zodra de Europese database voor medi-
sche producten (Eudamed = European database on medical devices) afgewerkt is. Tot dit tijdstip is
de SSCP op de volgende website beschikbaar: www.pfmmedical.com/downloads

 Alle in verband met het product optredende ernstige incidenten moeten aan de fabrikant en aan de
bevoegde nationale autoriteit gemeld worden.

« Als de elektronisch variant van de gebruiksaanwijzing gebruikt wordt, dient erop gelet te worden
dat deze minstens de uitgavestand van de bij het product gevoegde gebruiksaanwijzing of een ac-
tuelere uitgavestand vermeldt. De actuele versie van de elektronische gebruiksaanwijzing staat
op de homepage van de producent onder volgende link ter beschikking: www.pfmmedical.com/
downloads
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Brugsanvisning
TiLOOP® Bra

De sterile netimplantater bestar af bredporet, ikke-resorberbar protetisk trikotage af enkelttradet po-
lypropylengarn med en titanholdig belaegning. Netimplantaterne kan fas i forskellige fladevaegte med
definerede former og dimensioner. TiLOOP® Bryst-netimplantater blev udviklet med henblik pa forskel-
lige indikationer og alle hidtil anvendte implantationsteknikker inden for rammerne af rekonstruktiv
og plastisk-aestetisk mammakirurgi. Netimplantaterne er, i henseende til brudbelastning og udvidel-
sesadfeerd afstemt efter kravene til det pageldende anvendelsesomrade.

Tilsigtet formal

TiLOOP® Bryst-netimplantater er bestemt til at stotte, styrke og danne overgange til kroppens eget vav.

Indikation

TiLOOP® Bra er beregnet til at stotte, styrke og danne overgangen til kroppens egne vaevstrukturer in-
den for rekonstruktiv og plastisk-aestetisk mammakirurgi.

Netstrukturen tjener som matrix til indgroning af bindevaevsceller. Derigennem kommer det til ophob-
ning af et tyndt fibrest vaevslag, hvis celler vil gro igennem porerne i net-trikotagen. Saledes er net-im-
plantatet helt indkapslet af kropseget veev. Eksperimentelle undersegelser har vist, at dette implantat
vil forblive bladt og fleksibelt herved.

Pavirkning af radiologiske diagnosemetoder (rentgen, CT-, MR-scanning og sonografiske undersegelser)
er ikke tilfeeldet som felge af den titanholdige beleegning af det anvendte kunststof.
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Forholdsregler

Kontraindikationer

Emballagen skal preves omhyggeligt med henblik pa upiklagelig tilstand inden anvendelsen.
Anvend produktet ikke, hvis emballagen er beskadiget, gennembladt eller blevet abnet ved
en fejltagelse eller hvis De har tvivl om steriliteten hhv. hvis holdbarhedsdatoen er udlebet.
Netimplantatet skal proves omhyggeligt med henblik pa upiaklagelig tilstand inden anven-
delsen. Anvend ikke noget beskadiget netimplantat. En beskadigelse foreligger i det tilflde,
hvor nettets funktionalitet ikke lzengere er garanteret. Serg for, at netimplantatet i lobet af
operationen ikke beskadiges ved en fejltagelse. Bevidst tilskeering af netimplantatet ved hjaelp
af saks eller skalpel er tilladt. Ved tilskeering af netimplantatet skal man vaere opmaerksom pa
tilstraekkelig afstand fra suturen, sialedes at denne ikke bliver beskadiget. Undga en irrever-
sibel, overdreven udvidelse af net-materiale. Anvend ikke noget netimplantat, der er blevet
irreversibelt deformeret.

Ethvert produkt er separat emballeret og leveres i EO-steriliseret samt pyrogenfri form. Det
er bestemt til engangsbrug. Ma hverken anvendes igen, oparbejdes igen eller resteriliseres.
Genanvendelse, oparbejdning eller resterilisering af engangsudstyr kan medfere en nedsat
ydelse eller tab af udstyrets funktionsevne. Genanvendelse af engangsudstyr kan resultere i
eksposition med sygdomsbzrende organismer, som f.eks. vira, bakterier, svampe eller prio-
ner.

Ved alle brystvolumen-zndrende handelser (f. eks. vekstfase, vaegtaendring, graviditet) skal
man vaere opmaerksom pa, at netimplantatet kun har en begraenset udvidelsesevne.

Den opererende leege bor vare fortrolig med de kirurgiske procedurer og teknikker. Implantationen
sker pa ansvar af den opererende lege.

Ver opmearksom pa, at netimplantatet sa vidt som muligt positioneres helt uden folder og span-
dinger.

Ma ikke anvendes ved patienter med intolerans og / eller allergi(er) i forbindelse med produktet.
Ma ikke anvendes inden for inficerede, kontaminerede eller beteendte omrader.
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Anbefalet implantationsmetode

Generelt

TiLOOP® Bryst-netimplantater kan komme til anvendelse ved forskellige brystoperationer - bade in-

den for det onkologiske omrade og inden for plastisk-aestetisk mammakirurgi. Felgende operationste-

knikker kan for eksempel vaere:

» Genopbygning efter ablatio mammae (modificeret radikal mastektomi, hudbesparende mastektomi
og subkutan mastektomi med bevaring af brystvorte-areola-kompleks

 Operationer til opstramning, elevation og lifting

Anvendelse

Trin 01:

Musculus pectoralis major fripraepareres og skilles fra brystvaeggen fra sin kaudale tilhaftning indtil
sternumkanten. Brystimplantat- hhv. ekspander-lommen, der skal dannes pa ny, dannes ved hjzlp
af den afskarne muskel som dekningsflade for brystimplantatet eller ekspanderen kranielt fra medi-
al til lateral side.

Trin 02:

TiLOOP® Bra netimplantatet positioneres for brystimplantatet eller expanderen. Det fastgeres pa den
frie kaudale og laterale ende af Musculus pectoralis major med fortlebende eller enkeltknude-sutur
og den nederste ende af netimplantatet bankes frit eller fikseres med sutur bag brystimplantatet hhv.
ekspanderen. Det er vigtigt at den nedre kant af brystimplantatet eller expanderen deekkes af netim-
plantatet. Ved kraniel fiksering af TILOOP® Bra ved muskelkanten, skal det sikres at netmaterialets
tradveev positioneres siadan at det er fleksibelt og elastisk.

Trin 03:
Det valgte brystimplantat eller expanderen laegges under musculus pectoralis major og placeres i hen-
hold til den enskede pasform.

Trin 04:

Den del af netimplantatet, der er fri efter kraniel sutur-fiksering ved kanten af Musculus pectoralis
major, laegges under og bag brystimplantatet hhv. ekspanderen inden for omradet for den nederste
brystfold og placeres dér uden yderligere fiksering og sa vidt som muligt uden folder eller fikseres evt.
under anvendelse af enkelttradet suturmateriale med enkeltsuturer, siledes at en dislokation af ne-
timplantatet undgas.

Postoperative anbefalinger

» Det anbefales pa det kraftigste at baere en stotte-bh og en sikaldt brystbandage.
» Tunge loft, kropsarbejde samt sportslige aktiviteter ber undgéasi4 - 6 uger.
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Uonskede bivirkninger

e Serom e Dysastesi

» Fremmedlegemereaktion  Infektion

 Kapselfibrosis  Svaekket sdrheling

+ Postoperativ bladning * Smerter

* Hematom o Ikke tilfredsstillende astetik

« Sardehiscens  Folbarhed af netstruktur (ved meget tynd hud)
» Nekrose « Midlertidig reaktiv proces

Materiale-information

Tab. 1 oversigt over materialer

Materialeandele, som patienten kommer i

Materialer af netimplantatet .
bergring med

titanholdig beleegning hovedsageligt

Polypropylen ubetydelig (f.eks ved tilskeering af netimplantat)

Det titaniserede netimplantat indeholder ikke noget diethylhexylphthalat (DEHP).

Bortskaffelse

Alle bestanddele, der leveres sammen med produktet, samt muligvis ikke-anvendte netimplantater,
net-tilskeringer og eksplantater skal handteres samt bortskaffes forsvarligt i overensstemmelse med
de geeldende ordninger pa sygehuse samt i henhold til nationale og regionale love og forskrifter. Be-
standdele, der er leveret ssmmen med produktet, kan for eksempel veere emballagen og brugsanvisnin-
gen. Ved infektiost affald skal man veaere opmarksom pé de srlige krav til handtering af farligt affald.

+ Patienten skal underrettes om alle advarsler, forholdsregler, kontraindikationer, restrisici, uenske-
de bivirkninger og nedvendige opfolgende foranstaltninger, der vedrorer hende.

 Informationer til patienten (PI) samt det udfyldte implantatbevis (Implant Card, IC) skal udleve-
res til patienten. PI‘erne stiller generelle informationer om net-implantatet samt om nedvendige
opfolgende foranstaltninger til radighed for patienten. IC‘et giver patienten desuden informationer
om, hvor hun kan finde yderligere informationer.

 Det pageldende link til en kort rapport om sikkerhed og kliniske ydelser (SSCP= summary of safety
and clinical performance) stilles til radighed, sa snart den europaiske database for medicinsk ud-
styr (Eudamed = European database on medical devices) er afsluttet. Indtil da er SSCP tilgengelig
pa folgende websted: www.pfmmedical.com/downloads

MK-E000689_12 / 2025-07-30 39



40

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal meldes til producenten samt til den kom-
petente nationale myndighed.

Safremt der anvendes den elektroniske variant af brugsanvisningen, skal man veere opmaerksom
pa, at den mindst svarer til den seneste udgave af den brugsanvisning, der er vedlagt produktet,
eller en mere aktuel udgave. Den aktuelle version af den elektroniske brugsanvisning er disponi-
bel til download pa producentens hjemmeside, se folgende link: www.pfmmedical.com/downloads
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08nyieg xpioeng
TiLOOP® Bra

Heptypadn

Ta anooTelpWHEVA ERGUTELHATA TAEYHATOG CUVIOTAVTAL aTiO £Va e PEYAAOLG TIOPOUG PN} ATOPPOGTOLIO
mpoBeTikd mMAEKTO VPAoA, KATATKEVAGHEVO ATIO HOVOIVO VIjILd TIOAVTIPOTIVAEVIOV pE EMIOTPWAIT) TIOV
niepLEXEL Titavio. Ta eputevpata mAgyparog eival tadéoipa oe Siapopa fapn ava povada empaveiag
pe kaBopiopéva oxnipata kat Stactdoeig. Ta epputevpata mAéyparog otrjfovg TiLOOP® Snpiovpyndnkav
yia Stadopeg evdeielg kat yia 0Aeg TG PEXPL Twpa EPapHOlOUEVES TEXVIKEG ELPVTEVONG OTOV TOpER
0§ enavopBwtikng kat mAaotikig-acfnTikng Xelpovpyikng pactov. Ta epdutevpata mAEyparog givat
TIPOCAPOGHEVA GGV adopd TV avIoxT| 0€ OXIOLH0 Kal TN CUNTEPLPOPA EAACTIKOTNTAG 0TI AMALTOELG
0V gkaotote meSiov epappoyr.

Ta epdutevpata mAgyparog otrifouvg TiLOOP® mpoopilovtat yia tnv vrootipién, thv eviexvaem kat tn
YEGUPWET TOV LITOV TOV CONATOG.

To TiLOOP® Bra e§unnpetei oty vnoatripi€n, £vioxvomn kat yepupwon twv SOpev Twv LoTwV TOV CWIATOG
otV €navopdwTikn Kat TAATIKT-aofn Tk XELPOUPYIKT) TOV HATOV.

Tpomog §paong

H Sixtvwtn Sopn Aettovpyei cav prtpa yia v avantuén kuttapwv cuvSetiko 1otov. Me Tov Tpomo avto
Snpovpyeital pia Aenti wvwong 6Tpwon LOTOV, Ta KVTTAPA TN OToIA¢ AvaTTOOTOVTAL LEGA ATIO TOUG
T0poug Tov SikTOov. ETaL EPITUALYETAL TO XELPOVPYIKO ERPUTEVHA amtd TAEYpa TAT|pwG arto Tov iSlo 10T0
TOV 0pYavIGHOV. ATIO TIELPAPATIKEG SLEPEVVITELG TIPOEKUYPE TIWG TO XELPOUPYLKO ERPGUTEVHA ATIO TIAEYHA
napapével pakako kat evehkTo.

Aev gmnpealovtat ot axtivohoyikég Siayvwatikeg Sialikaoieg (aktvoypadia, CT-, MRI- kat viigpnyot) ano
TNV EMOTPWOT) TOV TTAACTIKOV VAIKOD TIO TIEPLEXEL TITAVLO.
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ENMnvika

Mpocidonomtikég vrodeieig
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MpoAnmnrika pétpa

Avtevdeieig

42

H akepaidTTa Tij 6UCKEVATIaG TPEMEL va EAEYXETAL TIPOGEKTIKA TIPLY Amo T1) Xp1jon). My
XP1|GLHOTIOLEITE TO TLPOIOV €AV 1) oUoKeVacia ivar GpOappévn, SiaPpeypévn 1 ex Aaboug avorypévny
1 eav €xete apdifolia oxeTIKA pE TN GTEIPOTNTA 1) €AV £XEL MapENDeL ) npepopmvia AnEng.

H akepaldtnta tov pPuTeVPaTog MAEYRATOG TPEMEL VA EAEYXETAL IPOCEKTIKA TIPLV ATO TN
XP1o1. Mn xpnoipornoteite epdutevpa MAEyparog mov £xel vnootei plopa. Mia pdopa vrapyet,
GTIV MEPIMTWOT TIOV 1) AEITOVPYIKOTITA TOV TAEYpatog Sev Siacdpaliletar mAéov. Befaiwbeite
ot1 to epdutevpa mAéyparog Sev vopiotatar ex AabBovg pBopa xata tn Siapxeia g e§€Mng
™G enépPacng. Mia KO KOT) TOV EPPUTEVRATOC MAEYHATOG pETw PaAiSiov 1} vuotepLov
EMUTPEMETAL. IE MEPIMTWOT PLIAG KOTI|G TOV EPRPUTEVRATOC TALYRATOG, Swate Mposoxr| o€
Jd Emapxi) anocTac PEXPL T padi), MPOKEIREVOL va unv th ¢pOsipete. Amodvyete pia pn
avactpéPipn Sievpuven tov vAikov Tov MAEypatog. M Xproipomnoleite un avactpéPipa
napapopdpwpévo eppvtevpa Aéyparog.

Kafe mpoiov ocvokevaletal Xwprota ka napadiSetar anooteipopévo péow eneepyaciag
pe alBvdevoleidio (E0) kabwg ki anvpetoyeveg. Mpoopiletal yia pa xar pov xprjon. Mnpv
enavaypnoipomnoleite, enavenefepyalesde 1) enavanostelpmvete. Mia Emavaypioipomnoinem,
enavene€epyacia 1) EMAVANOCTEIPWOT) TPOIOVTWV pIag Xprong, Suvatov va odnyioel oc perwpévn
anodoon 1 otV anwlela TG AEITOVPYIKIIG TOVE IKAVOTNTAG. MECW PIAG EMAVAXPNGLILOTIONONG
MPOIOVTWY Juag XprionG, givat Suvatov va o8nynloipe otnv £xbzon o€ naboyovoug napayoveeg
onwg 10i, faxtipra, pOKNTE 1) MPWTEIVEG TPLOV.

Mpénel va onpewwdei o€ 6Ma ta supPavra mov petapalovv tov dyko tov atijfoug (r.x. paon
avantvéng, petaPolic fapovg, eykvpoovveg), 0Ti To EpdUTEVHA TALYHATOG Epdavilel povo
Jua TEPLOPIGHEVT) EAACTIKOTNTA.

O xelpovpyoi Ba mpémel va eivat e€oikelmpévor e Tig Xetpovpyikeg Stadikaoieg kat tig texvikég. H
€NPUTEVON Tipaypatomoteital pe evdvvn Tov Xelpovpyov.

Tpénel va Aapfavetal pépipva, wote 0 epudutevpa mAgyparog va tonobeteital ato péyioto fadpo
XWPIC MTUXWOELG KAt TAVVCELG.

Na pn xpnoipornoteitat o€ yvvaikeg acfeveic pe Svoave€ia kai/f aMepyia(eg) mov axetiletai(ovrar)
L€ TO TLPOIOV.
Na pn xpnotporoleitat o€ mepLoxég mov £xouvv mpooPAndei, poAvvlei 1 epeiorei.
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Zuvictopevn Siadikacia eppvtevong

Tevika

Ta epdutevpata mAgypatog atrifovg TILOOP® propouv va xpnoipomoindouv oe Siapopeg eneppaceig
ot10oug, T000 aTOV 0YKONOYIKO Topéa 600 Kal aTNV MAAoTIK)-atofnTkn xelpovpyikt pactov. Ot akoAovbeg
XELPOUPYIKEG TEXVIKEG HITOpoUV va givat yia mapdSerypa:

e Amokatdotacn petd amd pactektopr (Ablatio mammae) (tpomomompéva pilikn pagteKTop,
paotektopn) mov dpeidetal tov Sépparog kat vnodopia pastektopn Statipnong ovpmAgypatog OnAng-
OnAaiag dAw (Mamillen-Areola-Komplex)

» EnepPaoceig ovadpiing, avupwong kat Aiptivyx

Epappoyn

Bijpa 01:

0 peilov Bwpaxikog pug Ba Sraxwplotei amno to Bwpakiko Toixwpa ano Ty akpaia pila Tov £wg TRV Akpn
OV 0TEPVOV. O VEOG TIPoG aXMHaTIopo Budakag Tov epdutevparog atrifoug 1) Tov SlaotoAéa Snpovpyeitat
pe t BoriBeta tov Sraxwpiopévov puog g emdpdavera kaAvyng tov epdutevparog otrfoug 1 tov Slactoléa
Kpaviakd amo to pEoo péxpL TV mAgupd.

Bijpa 02:

To gpdutevoipo mAéypa TILOOP® Bra fa tonoBetnbei prpoota ano to epdputevpa atnfoug 1) tov ektatipa.
LtepewveTal ato eAeVBepo ovpaio kat TAEVPLKO dKpo Tov peilovog Bwpakikol VoG Pe pia ouvexn 1
€VOG KOOV padn) Kat To KATw AKPo Tov ePPuTEVHATOC MAEYpaTOC tapapével elevBepo omiabev tov
gpputevparog atijfoug 1 tov Siagtoléa 1) atepewvetar pe padr). Eival onpavukr n kaAlvyn tng Katw
axpng tov epdutevparog atrfoug 1 TG AKpNG EKTATIPA HETK TOV ERGUTEVOLIOV TAEYRATOC. ETT) OTEPEWTT
Tov TiLOOP® Bra kpaviakd otnyv axpn tov puog npémnel va Swbei mpogoyn otnv evélktn xat eAaotikn
katevBuven tov VALKov TV TAEYpATOG.

Bijja 03:
To emueypévo epdutevpa otfoug 1) 0 EKTATHPAG EL0AYETAL KATW Ao Tov peilova Bwpakiko pv kat
tonofeteital oVpdwva pe v embopnt Heon.

Bijpa 04:

To HETA aTo TNV KPAVIaKT} OTEPEWAT] € padt) 6TO AKpo Tov eilovog wpaxikov puog elevbepo Turpa
oV epduTEVHATO TAEYpatog, Tifetal oTnv mepLoxT) TG KATw mTuxTg Tov atrifoug kdtw kat 6mabev tov
gpdutevparog otrfoug 1) tov Stagtohéa, exei tomobeteital xwpig MepaITEPW 0TEPEWAT) 0TO pEYIoTO Pabpo
XWPIG TTUXEG 1) vBeXOPEVWG e TN XP1)OT) HOVOiVOU LAIKOD padriG GTEPEWVETAL ILE HEPOVWNIEVA PAPPATA
KATA TETOLOV TPOTO, WOTE VA ATOTPEMETAL LA HETATOTILOT) TOV EPPUTEVHATOC TTAEYHLATOG.

MK-E000689_12 / 2025-07-30 43



METEYXELPNTIKEG CUGTATELG

ZUVIOTATAL HET EMTATEWG 1) XPTI0T) €VOG 0TnB08eapov atpi§ng xar piag Aeyopevng {wvng Zrovtykapdng
(Stuttgarter Giirtel).

¢ H avuywon Bapwv, N cwpatikn epyasia, kabwg xat ot abBAntikég Spastnprotnteg Oa npénet va
anogpevyovtal yia 4-6 efSopadec.

Avemi@vpnteg apevépyeieg

* Yypwpa e MoAvvon

* AvtiSpaon &évov owpatog e Alatapayn €ENOVAWONG TANYwV

o Kaywxn ivoon o TI0vog

»  METEYXELPNTIKY alpoppayia *  Mn) avoromukn aefnux

e Apdtwpa e Wnladnowpn Sopn tov mAéypatog (oe moAv
* Aavoi€n tpavpatog Aemto 8¢ppa)

*  Nékpwan e TIpoowpwvi) avuSpactikn Sialikasia

*  AvoaoOnoia

MAnpodopicg oXETIKA PE Ta VAIKA

. 1 EMoKOMnoT Twv VAIK@V

Mépn) tov VAKoU e ta omoia 1) acBeviig Epxetal
o enadn

YAIKA TOU EpPPUTEVRATOC TTAEYHATOG

EMioTpwaT) IOV TEPLEXEL TITAVLO KUpiwg

e\daooovog onpasiag (T.x. Katd v Kot Tov

To\vmporulévio \ .
endutevparog mAéyparog)

To ttavionompévo eputevpa mAeyparog Sev nepiexet pOadiko SiabuAe§udio (DEHP).

'O\ Ta GUOTATIKA TIOV TAPEXOVTAL LE TO TIPOIOV, KaBwg Kat TUXOV axprdtpomointa epdutevpata mAEyparog,
KoTéG AEYHATOG KalL EKPUTEVHATA, TIPEMEL VA TUYXAVOUV XELPLOHOV, avdloya e TiG GuviiBEl; VOoOKOELaKES
pubpiceig, obpdwva pe toug eBvikovg kat mepidepelakovg vopovg kat Statael xat va Sratifeviar wg
anofAnta pe acpdaleia. Mapadodévta ovatatikd pe to mpoiov Bewpovvrar eni apadeiypat n cvokevasia
kat ot o8myieg xprjonG. Ze mepintwon poAvopatikwv anofAntwy mpEneL va tnpovval ot 18laitepeg anattroelg
yia emukivluva anopinta.
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H aoBeviiq mpémnel va evipepwvetat yia g npoeiSomomtikég vnodeifelg, ta mpohnnuika pétpa, Tig
avteveieig, toug unoAeimopevoug kvduvoug, Ti avemBuunTeG MapevEPYELEG Kat Ta anapaitnTn petpa
ehéyyou.

H evnuépwan yia tovg adbeveig (PI) kabwg xat ) supmAnpwpévn tavtotnta epdutevparog (Implant
Card, IC) mpénet va apadiSovial atov acBevn). H PI napéxet otnv acBevi yevikeg mAnpodopieg oxeTika
LLE TO XELPOVPYIKO EpdUTEV A aTO ALY Kal Ta anapaitnta petpa eAéyxov. H IC evpepwvel miorng
v agBevr] yia to mov propei va Ppet neploootepeg mAnpodopie.

0 guv8eapog yia ) ouvontikn) €kBeon oxetika pe v asdaleia kat v kAwik enidoon (SSCP= sum-
mary of safety and clinical performance), 8a Siatefei, podic ohoxAnpwbei 1 gvpwndikn tpanela
8edopévwv yia 1atpotexvoloyika mpoiovta (Eudamed = European database on medical devices).
MEYpL TO GUYKEKPLHEVO XPOVIKO OTpEio, To SSCP givat Stabéoipo atov akodovbo ototono: www.pf-
mmedical.com/downloads

'O\a ta ooPapd mepioTatika mov oVHPaivovy e OXEOT LE TO TIPOIOV TPEMEL va avadEpovtal aTov
KATAOKEVAOTY) Kat 0TI appodieg eBvikeC apyeg.

Te mepintwon Xprong g nAektpovikig £kdoang twv odnytwv xpriong, mpénet va Pefaiwdeite ot
avtieTotyovv Tovkdxtotov oty €k8oon twv o8nylwv Xpriong mov cuvedebouv to mpoidv 1) oe pa
veotepn £k8oon. H tpéxovaa €kSoo twv nhektpovikwv odnytwv xpriong Satifetar pog Ay oty
Lotooelifa tov katackevaot aTov napakdtw ouvdeopo: www.pfmmedical.com/downloads
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Portugués

Instrucoes de utilizacao
TiLOOP® Bra

Descri¢ao

Os implantes de rede estéreis sao compostos por tecido protético nao reabsorvivel de poros grandes
fabricado em fio de polipropileno monofilar com revestimento contendo titanio. Os impantes de rede
estdo disponiveis em diferentes densidades, com formas e dimensoes definidas. Os implantes mamari-
os de rede TiLOOP® foram desenvolvidos para diversas indicagoes e todas as técnicas de implantagao
utilizadas atualmente na area da cirurgia mamaria reconstrutiva e plastica-estética. Os implantes de
rede sdo adaptados aos requisitos da respetiva area de aplicagao em termos de resisténcia ao rasgo e
comportamento de distensao.

Especificagées funcionais

Os implantes de rede mamarios TILOOP® destinam-se a apoiar, reforgar e unir os tecidos do corpo.

0 TiLOOP® Bra destina-se a apoiar, reforgar e unir estruturas de tecidos do corpo em cirurgias mama-
rias reconstrutivas e plasticas-estéticas.

A estrutura da rede serve de matriz para o crescimento de células de tecido conjuntivo. Isto causa a
acumulagdo de uma fina camada de tecido fibroso, cujas células crescem através dos poros reticulares.
Assim, o implante reticular ficara completamente envolvido pelos tecidos do préprio corpo. Os exames
experimentais demonstraram que o implante permanece macio e flexivel.

O revestimento do plastico que contém titanio nao influencia os procedimentos de diagnéstico radio-
16gico (raios-X, TC, RM e ultrassonografias).
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Portugués

Avisos

¢ Aintegridade da embalagem deve ser verificada cuidadosamente antes da utilizagao. Nao uti-
lize o produto se a embalagem se encontrar danificada, humedecida ou aberta, se tiver duvi-
das em relagio a esterilidade ou se a data de validade tiver sido ultrapassada.
¢ Aintegridade do implante de rede deve ser verificada cuidadosamente antes da utiliza¢do. Nao
utilize um implante de rede danificado. Exitem danos quando deixar de ser possivel garantir
a funcionalidade da rede. Certifique-se que o implante de rede nao é danificado inadvertida-
mente durante a cirurgia. E permitido um corte consciente do implante de rede com tesoura
ou bisturi. Ao cortar o implante de rede, garantir distincia suficiente em relagio a costura para
nao o danificar. Evite o estiramento irreversivel do material da rede. Nao utilize um implante
de rede deformado irreversivelmente.
Cada produto é embalado individualmente, esterilizado por EO e fornecido sem pirogénios.
Destina-se a uma tinica utilizacio. Nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizacio,
reprocessamento ou reesterilizacio de produtos de utilizacio tinica podem causar a reduciao
do seu desempenho ou perda da sua funcionalidade. A reutilizacio de produtos de utiliza¢ao
unica pode causar exposi¢ao a agentes patogénicos, como virus, bactérias, fungos ou prides.
Em todos os eventos que alterem o volume da mama (p.ex., fase de crescimento, alteracoes de
peso, gravidez), é necessario tomar em consideracao que o implante de rede possui elastici-
dade limitada.

Medidas de precaucio

O cirurgido deve ter experiéncia com os procedimentos e técnicas cirtrgicas. A implantacao é da
responsabilidade do cirurgiao
 Garantir que o implante de rede é posicionado o mais possivel sem pregas e sem tenso.

Contra-indicac¢des

+ Nao utilizar em pacientes com intolerancia e/ou alergia(s) associada(s) ao produto.
+ Nao aplicar em éreas infectadas, contaminadas ou inflamadas.

=S

(=S
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Portugués

Procedimento de implantaciao recomendado

Informacoes gerais

Os implantes de rede mamarios TILOOP® podem ser utilizados em diversas cirurgias mamarias, tanto

na area oncoldgica, como em cirurgias mamarias plasticas-estéticas. Podem ser utilizadas, por exem-

plo, as seguintes técnicas cirtrgicas:

» Reconstrugdo apés mastectomia (mastectomia radical modificada, mastectomia com preservacao
da pele e mastectomia subcuténea com preservagao do complexo aureolo-mamilar)

* Cirurgias refirmantes, de elevacao e lifting

Aplicacio

Passo 01:

0 musculo peitoral maior é preparado livremente e separado da sua abordagem caudal até a borda de
esterno da parede toracica. A bolsa do implante mamario ou do expansor é formada cranial de medial
para lateral com a ajuda do misculo separado como superficie de cobertura para o implante mamario
Ou expansor.

Passo 02:

0 implante em forma de rede TiLOOP® Bra esté posicionado diante do implante mamario ou do expan-
sor. E fixo a extremidade caudal e lateral livre do miisculo peitoral maior com sutura continua ou de
botao tnico e a extremidade inferior do implante de rede é inserida ou suturada livremente por tras do
implante mamario ou do expansor. E importante cobrir a borda do expansor ou o implante mamaério
inferior através do implante em forma de rede. Na fixagao do TiLOOP® Bra craniano na borda do mds-
culo deve-se ter atencao a orientacdo flexivel e elastica do tecido do material de rede.

Passo 03:
0 implante mamario seleccionado ou o expansor ¢ inserido sob o musculo peitoral maior e colocado de
acordo com a posigao pretendida.

Passo 04:

A parte livre do implante apds sutura cranial no rebordo do miisculo peitoral maior é colocada na area
da prega mamaria inferior e por tras do implante mamario ou expansor. Ai, € posicionada o mais possi-
vel sem pregas sem fixacao adicional ou, eventualmente, utilizando material de sutura monofilar com
suturas individuais de forma a impedir a desloca¢ao do implante de rede.

Recomendacoes pos-operatdrias

« Recomenda-se a utilizagdo de um sutia de suporte e de uma banda de mamoplastia.
 Evitar levantar pesos, trabalhos fisicos e atividades desportivas durante 4 - 6 semanas.
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Portugués

Efeitos secundarios adversos

+ Seroma  Infecao

 Reagdo a corpos estranhos « Complicagdes na cicatrizagao

* Contratura capsular * Dor

* Hemorragia pds-operatéria  Estética insatisfatoria

* Hematoma o Estrutura percetivel da rede (em peles muito
» Deiscéncia finas)

* Necrose e Processo reativo temporario

» Disestesia

Informacoes do material

Tab 1 Vista geral dos materiais

Partilhas de materiais
com as quais a paciente entra em contacto

Materiais do implante de rede

Revestimento com titdnio principalmente

reduzido (p. ex., em caso de corte do implante

Polipropileno de rede)

0 implante de rede titanizado nao contém ftalato de dietil-hexilo (DEHP).

Todos os componentes fornecidos com o produto, bem como implantes de rede nao utilizados, recortes
de rede e explantes devem ser manuseados e eliminados de acordo com os regulamentos do hospital
e a legislacdo e normas nacionais e regionais. Os componentes fornecidos com o produto podem ser,
por exemplo, a embalagem e as instrugées de utilizacao. No caso de residuos infeciosos, devem ser re-
speitados os requisitos especiais para residuos perigosos.

Diversos

A paciente deve ser informada dos avisos, das medidas de precaucao, das contraindicagdes, dos
riscos residuais, dos efeitos secundarios adversos e das medidas de acompanhamento necessarias.

 Asinformagoes da paciente (ID) e a identificacao do implante (Implant Card, IC) preenchida devem
ser entregues a/ao paciente. As ID fornecem a paciente informacoes gerais sobre o implante reti-
cular e as medidas de acompanhamento necessarias. A IC também informa a paciente onde pode
encontrar mais informacdes.

+ 0 link para o relatério breve sobre seguranca e desempenho clinico (SSCP= summary of safety
and clinical performance) sera disponibilizado, assim que a base de dados europeia de dispositivos
médicos(Eudamed = European database on medical devices) esteja concluida. Até ao momento, o
SSCP esta disponivel no seguinte sitio Web: www.pfmmedical.com/downloads
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Portugués

 Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade nacional competente.

« Se for utilizada a versao eletronica das instrugdes de utilizacao deve-se garantir que estas corres-
pondem a versao das instrugdes de utilizacao que acompanham o produto ou a uma versao mais
recente. A versao atual das instrugoes de utilizacao eletronicas esta disponivel no website do fabri-
cante, no link seguinte: www.pfmmedical.com/downloads
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Kiyttoohjeet
TiLOOP® Bra

Kuvaus

Steriilit verkkoimplantit koostuvat suurihuokoisesta, imeytyméttomastd, monofilamenttisesta poly-
propeenilangasta valmistetusta proteesineuloksesta, jossa on titaania sisiltdva pinnoite. Verkkoim-
plantteja on saatavana eri painoisina pinta-alayksikkoa kohti, ja niiden muodot ja mitat on méaritelty.
TiLOOP®-rintaverkkoimplantit on kehitetty erilaisiin kayttoaiheisiin ja kaikkiin toistaiseksi kaytet-
tyihin implantointitekniikoihin korjaavan ja plastiikka-esteettisen rintakirurgian alalla. Verkkoim-
plantit on mukautettu kulloisenkin kéyttdalan vaatimuksiin repeytymiskestdvyyden ja venymis-
kayttaytymisen osalta.

Sunniteltu kiyttotarkoitus

TiLOOP®-rintaimplantit on suunniteltu tukemaan, vahvistamaan ja silloittamaan kehon omaa kudosta.

Kiyttoaiheet

TiLOOP® Bra -rintaliiveji kiytetddn autologisten kudosrakenteiden tukemiseen, vahvistamiseen ja
silloittamiseen korjaavassa ja plastiikka-esteettisessa rintakirurgiassa.

Vaikutustapa

Verkkorakenne toimii matriisina sidekudossolujen itdmiselle. Timén seurauksena kudokseen kiin-
nittyy ohut kuitukudoskerros, jonka solut kasvavat verkon huokosten lépi. Nain verkkoimplantti on
taysin kehon oman kudoksen ympéroima. Kokeelliset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd implantti
PYysyy pehmeini ja joustavana.

Muovin titaanipitoinen pinnoite ei vaikuta radiologisiin diagnostisiin toimenpiteisiin (rontgen-, CT-,
MRT- ja sonografiatutkimukset).
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Varoitukset
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Tarkista pakkauksen eheys huolellisesti ennen kiiyttoi. Ald kiyti tuotetta, jos pakkaus on
vahingoittunut, kastunut tai vahingossa avattu tai jos epiilet sen steriiliytti tai jos viimei-
nen kiyttopaivimairi on mennyt umpeen.

Tarkista verkkoimplantin eheys huolellisesti ennen kiyttéi. Ali kiyté vaurioitunutta verk-
koimplanttia. Vaurio on silloin, kun verkon toimivuutta ei voida enii taata. Varmista, ettd
verkkoimplantti ei vahingossa vahingoitu leikkauksen aikana. Verkkoimplantin tahallinen
leikkaaminen saksilla tai skalpellilla on sallittua. Kun leikkaat verkkoimplanttia, varmista,
ettii ompeleeseen on riittivi etiisyys, jotta se ei vahingoitu. Vilti verkkomateriaalin peruut-
tamatonta ylivenymisti. Ali kiiyti peruuttamattomasti epimuodostunutta verkkoimplanttia.
Jokainen tuote on yksittiispakattu, ja se toimitetaan EO-steriloituna ja pyrogeenivapaasti.
Se on tarkoitettu kertakiyttoon. Ali kiyti uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelle-
en. Kertakiyttotuotteiden uudelleenkiytto, uudelleenkisittely tai uudelleen sterilointi voi
johtaa suorituskyvyn heikkenemiseen tai toimintakyvyn menettimiseen. Kertakiyttoisten
laitteiden uudelleenkiiytto voi johtaa altistumiseen patogeeneille, kuten viruksille, bakte-
ereille, sienille tai prioneille.

Kaikkien rintojen tilavuutta muuttavien tapahtumien (esim. kasvuvaihe, painonmuutokset,
raskaudet) aikana on huomioitava, etti verkkoimplantti on vain rajoitetusti venyvi.

Varotoimenpiteet

Kontraindikaatiot

Leikkauksen suorittavan ladkarin tulee tuntea kirurgiset toimenpiteet ja tekniikat. Implantointi
suoritetaan leikkauksen suorittavan ldakarin vastuulla.
Varmista, ettd verkkoimplantti on mahdollisimman rypyton ja jinnitteeton.

« Ald kiyta potilaille, joilla on tuotteeseen liittyvé intoleranssi ja/tai allergia.
 Ald kiytd tartunta-, saastuneilla tai tulehtuneilla alueilla.
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Suositeltava implantaatiomenettely

Yleista

TiLOOP®-rintaverkkoimplantteja voidaan kayttéa erilaisissa onkologisissa rintaleikkauksissa seka

plastiikka-esteettisessa rintakirurgiassa. Esimerkiksi seuraavia kirurgisia tekniikoita voidaan kayttaa:

+ Rekonstruktio ablatio mammae -leikkauksen jilkeen (modifioitu radikaali mastektomia, ihoa saé-
stivd mastektomia ja nanni-areola-kompleksia sdéstava ihonalainen mastektomia).

 Nosto-, nosto- ja kiristystoimenpiteet.

Kaytto

Vaihe o01:

Musculus pectoralis major vapautetaan ja irrotetaan taydellisesti kaudaalisesta ldhtokohdasta rintalas-
tan seindimédan. Muodostettava uusi rintaimplantin tai laajentimen tasku muotoillaan kraniaalisesti
mediaalisesta lateraaliseen kiyttden erotettua lihasta rintaimplantin tai laajentimen peitepintana.

Vaihe 02:

TiLOOP® Bra -verkkoimplantaatti asetetaan rintaimplantaatin tai Expanderin eteen. Se kiinnitetdan
pectoralis major -lihaksen vapaaseen kaudaaliseen ja lateraaliseen padhén jatkuvalla tai yhden napin
ompeleella, ja verkkoimplantin alapdd pujotetaan tai kiinnitetdén ompeleella vapaasti rintaimplan-
tin tai laajentimen taakse. Tarkedd on alemman rintaimplantaatin tai Expanderin peitto verkkoim-
plantaatilla. TILOOP® Bra cranialin kiinnityksessé lihaksen reunaan on huomioitava verkkomateri-
aalin joustava ja elastinen neuloksen suunta.

Vaihe 03:
Valittu rintaimplantaatti tai Expander asetetaan Musculus pectoralis majorin alle ja sijoitetaan halu-
tun kiinnityksen mukaisesti.

Vaihe 04:

Verkkoimplantin osa, joka on vapaa kraniaalisen ompeleen kiinnittimisen jalkeen pectoralis major
-lihaksen reunalla, sijoitetaan rintaimplantin tai laajennusosan alle ja taakse rintalihaksen alaosan
inframammary-taitteen alueelle, ja se sijoitetaan sinne ilman lisdkiinnitystd mahdollisimman pitkalle
ilman poimuja tai tarvittaessa kiinnitetaén monofiilisella ommelmateriaalilla yksittaisilla ompeleilla
siten, ettd verkkoimplantin siirtyminen estetdan.

Postoperatiiviset suositukset

 Tukirintaliivien ja niin sanotun Stuttgartin vyon kéytto on erittdin suositeltavaa.
» Raskaita nostoja, fyysista ty6ta sekd urheilutoimintaa tulisi valttaa, silld 4 - 6 viikon ajan.
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Ei-toivotut haittavaikutukset

Seroma

Vierasesinereaktio

Kapselin fibroosi

Leikkauksen jilkeinen verenvuoto
Verenpurkauma

Haavadehisenssi

Nekroosi

Dystesia

Materiaalitiedot

 Infektio

* Haavan paranemisen hiirio

¢ Kipu

o Epityydyttavi estetiikka

o Palpoitava verkkorakenne (hyvin ohuessa
ihossa)

« Viliaikainen reaktiivinen prosessi

Vililehti 1 Materiaalien yleiskatsaus

Verkkoimplantin materiaalit

Materiaaliosuudet, joiden kanssa potilas joutuu

kosketuksiin

titaania sisiltava pinnoite

padasiassa

Polypropeeni

vihiiset (esim. verkkoimplantin leikkaamisen
yhteydessé)

Titaaniverkkoimplantti ei sisélld dietyyliheksyyliftalaattia (DEHP).

Kaikki tuotteen mukana toimitetut komponentit seka kaikki kdyttamattomat verkkoimplantit, ver-
kkoleikkeet ja -palaset on ksiteltdva ja havitettava turvallisesti kansallisten ja alueellisten lakien ja
asetusten mukaisen tavanomaisen sairaalakdytinnon mukaisesti. Tuotteen mukana toimitettavat
komponentit voivat olla esimerkiksi pakkaus ja kéyttoohjeet. Tartuntavaarallisen jitteen osalta on
noudatettava vaarallisia jatteitd koskevia erityisvaatimuksia.

54

Potilaalle on kerrottava héntd koskevista varoituksista, varotoimenpiteisté, vasta-aiheista, jadn-
nosriskeistd, ei-toivotuista haittavaikutuksista ja tarvittavista seurantatoimenpiteista.

Potilaalle on annettava potilastiedot (PI) seka taytetty implanttikortti (Implant Card, IC). Potilas-
tiedot (PI) antavat potilaalle yleist tietoa verkkoimplantista ja tarvittavista seurantatoimenpiteis-
td. Implanttikortti (IC) ilmoittaa potilaalle my6s, mistéd hédn voi saada lisétietoa.

Linkki turvallisuutta ja kliinistéd suorituskykyd koskevaan yhteenvetoon (SSCP= summary of sa-
fety and clinical performance) on saatavilla heti, kun ladkinnallisia laitteita koskeva eurooppalai-
nen tietokanta (Eudamed = European database on medical devices) on valmis. Siihen asti SSCP on
saatavilla seuraavalta verkkosivulta: www.pfmmedical.com/downloads
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Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja vastu-

ulliselle kansalliselle viranomaiselle.

Jos kiyttoohjeen sahkoista versiota kiytetddn, on varmistettava, ettd siind on vihintdan sama
versio kuin tuotteen mukana toimitetussa kdyttoohjeessa tai uudempi versio. Sihkoisen kéyttooh-
jeen ajantasainen versio on ladattavissa valmistajan verkkosivuilta seuraavasta linkista: www.pf-

mmedical.com/downloads
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Svenska

Bruksanvisning
TiLOOP® Bra

Beskrivning

De sterila natimplantaten bestér av en storporig, icke absorberbar protetiskt viv av monofilt polypro-
pylengarn med titanhaltig beldggning. Natimplantaten kan fas tillgingliga i olika ytvikter med de-
finierade former och matt. TiLOOP® brostimplantat har utvecklats for olika indikationer och alla ti-
digare applicerade implantationstekniker inom omradet rekonstruktiv plastik-estetisk brostkirurgi.
Nitimplantaten dr anpassade till kraven i respektive applikationsomrade med avseende pa draghall-
fasthet och téjningsbeteende.

Avsett dandamal

TiLOOP® brostimplantat dr avsedda att stodja, stirka och dverbrygga kroppens egen vavnad.

TiLOOP® Bra fungerar som stod, forstirkning och 6verbryggning av kroppens egna vivnadsstrukturer
inom rekonstruktiv och plastik-estetisk brostkirurgi.

Nitverksstrukturen fungerar som en matris for bildande av bindvévsceller. Pé sa sitt palagras ett tunt
fibrost vavnadsskikt, vars celler vixer genom porerna i nittrikan. Pa sa sitt kommer nitimplantatet
att fullstindigt omges av kroppens egen vivnad. Experimentella undersokningar har visat, att im-
plantatet forblir mjukt och flexibelt.

En inskrankning av det radiologiska diagnosférfarandet (rontgen-, CT-, MRT- och sonografiska under-
sokningar) pa grund av den titanhaltiga beldggningen runt det syntetiska materialet r inte given.
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Forsiktighetsatgirder

Kontraindikationer

Svenska

Forpackningen skall noga kontrolleras innan anviindning att den ir intakt. Anviind inte pro-
dukten om forpackningen ér skadad, genomfuktad eller om du har tvivel éver sterilitet resp.
om utgangsdatum har gatt ut.

Nitimplantatets skick ska noga kontrolleras innan anvindning. Anviind inte ett skadat nitim-
plantat. Skador uppstar nir nitets funktionalitet inte lingre kan garanteras. Sikerstiill, att
nitimplantatet inte skadas av misstag under operationens ging. En medveten tillskirning
av nitimplantatet med hjilp av sax eller skalpell ir tillitet. vid tillskirning av nitimplanta-
tet, se till att det finns tillrickligt med utrymme for stygnen, sa att de inte skadas. Undvik
permanent éverstrickning av nitmaterialet. Anviind inte ett irreversibelt deformerat niits-
implantat.

Varje produkt ir enskilt forpackad och levereras EO-steriliserad och pyrogenfri. Produkten ér
avsedd for engangsanviindning. Inte for dteranvindning, aterbearbetning eller atersterilise-
ring. Ateranviindning, terbearbetning eller atersterilisering av engangsprodukter kan minska
funktionen eller leda till forlust av funktionsformagan. Vid ateranvindning av engangspro-
dukter kan det komma till exponering med sjukdomsalstrare som virus, bakterier, svampar
eller prioner.

Det ska vid alla forindringar av bréstvolymen beaktas (t. ex. tillvixtsfas, viktforindringar,
graviditet), att nitimplantatet endast har en begrinsad tinjbarhet.

Operatoren ska ha erfarenhet av de kirurgiska ingreppen och teknikerna. Implantation sker alltid
pa operatdrens ansvar.
Var noga med att placera ndtimplantatet sd langt det &r mojligt utan att det viks och spanns.

Anvind inte pa patienter med intolerans och/eller allergi (-er) som &r associerade med produkten.
Ska inte anvindas i infekterade, kontaminerade eller inflammerade omraden.
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Svenska

0oonskade biverkningar itationsmetod

Allmént

TiLOOP® brostimplantat kan anvéndas i olika brostoperationer, bade inom det onkologiska omradet
men dven inom plastik-estetisk brostkirurgi. Foljande operationstekniker kan exempelvis vara:
 Foljande operationstekniker kan exempelvis vara:

« Atdragning, evakuering och elevations- och lyftningsoperationer

Anvindning

Steg 01:

Musculus pectoralis major frilaggs och avskiljs fran dess kaudala del till brostviggen pa sternumkan-
ten. Det nya brostimplantatet som skall bildas - resp expander-implantatet bildar med hjélp av den
franskilda muskeln bréstimplantatets tickningsyta eller expanders kranialt frin medialt till lateralt.

Steg 02:

TiLOOP® Bra nitimplantat positioneras fore brostimplantatet resp expandern. Den blir fastsatt vid
den fria kaudala och laterala andan av Musculus pectoralis major med ett fortlopande eller med ett
en-knappsstygn eller den undre delen av natimplantatet laggs fritt bakom brostimplantatet resp ex-
pandern. Viktigt &r att den undre kanten pa brostimplantatet resp. pa expanderkanten ticks av natim-
plantatet. Vid fixering av TILOOP® Bra kranialt vid muskelkanten skall den flexibla och elastiska tri-
kariktningen hos natmaterialet beaktas.

Steg 03:
Det valda brostimplantatet resp. expandern liggs in under musculus pectoralis major och placeras pa
tillsvarande och onskad plats.

Steg 04:

Den efter kranial suturfixering vid kanten av musculus pectoralis major fria delen av ndtimplantatet,
laggs i omradet av det undre brost-omslagsvecket under och bakom brostimplantatet resp. expandern.
Den placeras dér veckfritt utan ytterligare fixering eller fixeras i forekommande fall vid anvindning av
monofilt suturmaterial med enkla suturer pa sa sitt, att en dislokation av natimplantatet forhindras.

Postoperativa rekommendationer

« Anvindning av en stod-bh eller av ett s.k. Stuttgart-balte rekommenderas starkt.
» Tunga lyft, kroppsligt arbete samt sportliga aktiviteter skall undvikas under 4 - 6 veckor.

58 MK-E000689_12 / 2025-07-30



Svenska

oonskade biverkningar

e Serom e Dysestesi

» Reaktioner fran frimmande kroppar » Infektion

* Kapselfibros « Sarlakningsstrning

* Postoperativ blodning e Smirta

¢ Hematom » Otillfredsstillande estetik

e Sarruptur » Kénnbar nitstruktur (vid mycket tunn hud)
e Nekros » Temporir reaktiv process

Materialinformation

Flik 1 materialoversikt

Materialdelar som patienten kommer I kontakt

Material i natimplantatet

med
Titanhaltig belaggning huvudsakligen
Polypropylen mindre (t.ex. for tillskdrning av natimplantat)

Det titaniserade nitimplantatet innehaller inte dietylhexylftalat (DEHP).

Avfallshantering

Alla komponenter som levereras med produkten, inklusive oanvinda nitimplantat, nétsnitt och ex-
plantat, ska hanteras och kasseras pa ett sikert sitt i enlighet med sjukhusets regler och nationella,
regionala lagar och foérordningar. Bestandsdelar som levereras till sammans med produkten kan till
exempel vara en férpackning och bruksanvisningen. For infektiost avfall ska de sirskilda krav som
giller for farligt avfall beaktas och foljas.

+ Patienten ska underrittas om betriffande varningar, forsiktighetsatgirder, kontraindikationer,
restrisker, oonskade biverkningar och nddvindiga uppfoljningsatgirder.

« Patientinformation (PI) samt ifyllt implantatkort (Implant Card, IC) ska utlimnas till patienten. PI
ger patienten allmén information om néitimplantat och om nédvindiga uppfoljningsatgérder. IC
informerar patienten ocksa om, dér hen kan hitta mer information.

 Linken till ssmmanfattningen av sikerhet och klinisk prestanda (SSCP= summary of safety and
clinical performance) stélls till forfogande, sa fort den europeiska databanken for medicinproduk-
ter (Eudamed = European database on medical devices) blir firdigstélld. Fram till denna tidpunkt
finns SSCP tillginglig under f6ljande webbsida: www.pfmmedical.com/downloads
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Svenska
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Alla i samband med produkten intréffade allvarlia incidenter ska anmalas till tillverkaren och till
kompetenta nationella myndigheter.

Om den elektroniska versionen av bruksanvisningen anvinds, ska det sikerstillas att denna har
minst den version av bruksanvisningen som bifogas produkten eller en nyare version. Den aktuella
versionen av den elektroniska bruksanvisningen finns tillginglig for nedladdning pa tillverkarens
webbplats under f6ljande link: www.pfmmedical.com/downloads
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Kasutuskorraldus
TiLOOP® Bra

Steriilsed vorkimplantaadid koosnevad titaani sisaldava kattega monofiilsest poliipropiileenniidist
valmistatud suurpoorsest mitteresorbeeruvast proteetilisest kangast. Vorkimplantaadid on saadaval
mitmesuguse kangakaaluga, méaaratletud kuju ja mootudega. TILOOP® rinna vorkimplantaadid on ka-
sutatavad erinevate niidustuste korral ning taastava ja plastilis-esteetilise rinnakirurgia koikide seni
rakendatavate implanteerimistehnikatega. Rinna vorkimplantaatide rebenemistugevus ja deformat-
sioonikditumine on kohaldatud konkreetse kasutusala nouetele.

Sihtotstarve

TiLOOP® rinna vorkimplantaadid on mdeldud kehaomaste kudede toetamiseks, tugevdamiseks ja
sildamiseks.

TiLOOP® Bra - kasutatakse taastavas ja plastilis-esteetilises rinnakirurgias kehaomaste koestruktu-
uride toetamiseks, tugevdamiseks ja sildamiseks.

Vorgustruktuur kujutab endast sidekoerakkude kasvulava maatriksit. Selle abil hakkab kujunema ghu-
ke sidekoeline kiht, mille rakud kasvavad 1abi vorgupooride. Aja jooksul kasvab kehaomane kude ti-
iesti timber vorkimplantaadi. Katselised uuringud on niidanud, et implantaat séilitab seejuures oma
pehmuse ja elastsuse.

Samas ei mojuta poliipropiileeni kattev titaani sisaldav kiht radioloogiliste diagnostiliste uuringute
(rontgen, CT, MRT, sonograafia) tegemist.
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Kontrollige enne toote kasutamist hoolikalt, et pakend oleks terve. Arge kasutage toodet, kui
pakend on katki, niiskunud voi kogemata avatud voi kui teil on kahtlusi toote steriilsuses voi
kui toote kolblikkusaeg on moodas.

Kontrollige enne kasutamist hoolikalt, et vorkimplantaadil ei oleks kahjustusi. Arge kasutage
kahjustustega vorkimplantaati. Kahjustuseks loetakse seda, kui vorgu toimimist ei saa enam
tagada. Veenduge selles, et vorkimplantaati operatsiooni kiigus kogemata ei vigastata. Vork-
implantaati on lubatud vajaduse korral kiiride voi skalpelliga l6igata. Jilgige vorkimplantaa-
di 1oikamisel, et te ei vigastaks 6mblust, tehes seda 6mblusest piisavalt kaugelt. Ulemiirane
venitamine kahjustab vorkmaterjali poordumatult. Arge kasutage poordumatult deformeer-
unud vorkimplantaati.

Iga toode on eraldi pakendis ja EO-steriliseeritud ning tarnitakse piirogeenivabana. Toode on
moeldud iihekordseks kasutamiseks. Toodet ei tohi taaskasutada, iimber toodelda voi reste-
riliseerida. Uhekordse kasutusega toodete taaskasutamine, iimbertoétlemine voi resterili-
seerimine voib toote toimimist halvendada véi muuta toote mittetoimivaks. Uhekordse ka-
sutusega toodete taaskasutamine véib pohjustada saastumise haigustekitajatega - viiruste,
bakterite, seente voi prioonidega.

Mistahes rinna suuruse muutuste korral (nt kasvuperioodil, kehakaalu muutumisel, raseduse
ajal) tuleb arvestada, et vorkimplantaadi venivus on piiratud.

Ettevaatusmeetmed

Vastuniidustused

62

Opereerijal peab olema kogemus kirurgiliste protseduuride ja tehnikatega. Implanteerimise eest
vastutab opereerija.
Jilgige, et vorkimplantaat paigaldatakse voimalikult kortsudeta ja pingevabalt.

Mitte kasutada patsientidel, kellel on toote suhtes talumatus ja/v6i allergia(d).
Mitte kasutada nakatunud, saastunud voéi poletikulistes piirkondades.
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Soovitatav implantatsioonimeetod

Uldinfo

TiLOOP® rinna vorkimplantaate saab kasutada erinevate rinnaoperatsioonide juures, aga ka onkoloo-

gias ja plastilis-esteetilises rinnakirurgias. Nditena voib tuua jirgmisi operatsioonitehnikaid:

* Rinna taastamine pirast Ablatio mammae'd (modifitseeritud radikaalne mastektoomia, nahka
sadstev mastektoomia ja nibuvilja kompleksi siilitav subkutaanne mastektoomia)

 Rinda pinguldavad, tostvad ja kontuure muutvad operatsioonid

Kasutamine

Samm 01.

Suur rinnalihas (Musculus pectoralis major) vabastatakse alates kaudaalsest otsast kuni rinnaku (Ster-
num) servani ja eraldatakse. Uue rinnaimplantaadi- vdi ekspandritasku moodustamisel kasutatakse
eraldatud lihast kraniaalselt voi mediaalselt kuni lateraalselt rinnaimplantaadi v6i ekspandri kattena.

Samm 02.

TiLOOP® Bra vorguimplantaat paigutatakse rinnaimplantaadi voi ekspandri ette. Implantaat kinni-
tatakse pideva ombluse voi iiksikute solmeliste 6mblustega suure rinnalihase vaba kaudaalse ja la-
teraalse ddre kiilge ja vorkimplantaadi alumine serv keeratakse lahtiselt voi ommeldakse kinni rin-
naimplantaadi voi ekspandri taha. On oluline, et rinnaimplantaadi voi ekspandri alumine serv oleks
vorkimplantaadiga kaetud. TILOOP® Bra kraniaalsel fikseerimisel lihase serva kiilge tuleb arvestada
vorkmaterjali painduvust ja kangakoe elastsust.

Samm 03.
Valitud rinnaimplantaat voi ekspander pannakse suure rinnalihase alla ja seatakse soovitud asendisse.

Samm 04.

Pirast seda, kui vorkimplantaat on suure rinnalihase alumise serva kiilge kraniaalselt kinni 6mmel-
dud, paigutatakse selle lahti jadnud osa rinnaaluse voldi piirkonnas rinnaimplantaadi véi ekspandri
alla ja taha, pannakse voimalikult kortsudeta paika voi jaetakse kinnimata, voi fikseeritakse monofi-
ilse dmblusmaterjaliga tiksikute omblustega selliselt, et ta ei saaks paigalt nihkuda.

Postoperatiivsed soovitused

 Kindlasti on soovitav kanda tugirinnahoidjat ja nn Stuttgardi vood.
 4-6nadalat tuleks viltida raskuste tostmist, fiiiisilist t66d ja sportimist.
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Soovimatud korvaltoimed

e Seroom

» Voorkehareaktsioon

» Kapselfibroos

¢ Operatsioonijargne veritsus
Hematoom

Haavade dehistsents
Nekroos

Diisesteesia

Materjaliinfo

« Infektsioon

* Haavaprobleemid

e Valu

« Mitterahuldav vilimus

* Kompimisel tajutav vork (viga dhukese naha
korral)

e Ajutine reaktiivne protsess

Tabel 1. Materjalide iilevaade

Vorkimplantaadi materjalid

Materjaliosad,

millega patsient kokku puutub

titaani sisaldav kattekiht

peamiselt

poliipropiileen

vihesel maaral (nt vorkimplantaadi l6ikamisel)

Titaniseeritud vorkimplantaat ei sisalda dietiiiilheksiiiilftalaati (DEHP).

Utiliseerimine

Koiki tootega kaasas olevaid materjale ja ka kasutamata vorkimplantaate, vorguldikeid ja eemaldatud
implantaate (eksplantaate) tuleb kisitseda ja korvaldada vastavalt haiglas kehtivale korrale, kohali-
kele ja piirkondlikele seadustele ja eeskirjadele. Tootega tarnitud koostisosadeks véivad olla nditeks
pakend ja kasutuskorraldus. Nakkavate jadtmete korral tuleb jirgida erilisi ohtlike jadtmete noudeid.

 Patsienti tuleb teavitada tema jaoks asjakohastest hoiatusjuhistest, ettevaatusmeetmetest, vastu-
néidustustest, jadkriskidest, soovimatutest kdrvaltoimetest ja vajalikest jarelmeetmetest.

« Patsiendile tuleb anda patsiendiinfo (PI) ja tdidetud imlantaadikaart (Implant Card, IC). PI annab
patsiendile iildist teavet vorkimplantaadi ja vajalike jarelmeetmete kohta. IC teavitab patsienti sel-

lest, kust ta voib veel teavet saada.

 Link toote ohutuse ja kliiniliste tulemuste kokkuvottega (SSCP= summary of safety and clinical
performance) avaldatakse kohe, kui Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas (Eudamed = European
database on medical devices) on valminud. Praegu on SSCP kittesaadav jairgmisel veebilehel: www.

pfmmedical.com/downloads

64
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Koigist tootega seotud rasketest juhtudest tuleb teatada tootjale ja padevale riigiasutusele.

Kui kasutatakse kasutuskorralduse elektroonilist versiooni, tuleb tagada, et see on vihemalt sama
versioon, mis tootele lisatud kasutuskorraldus voi selle uuem versioon. Elektroonilise kasutuskor-
ralduse kehtiva versiooni saab alla laadida tootja veebilehelt jairgmise lingi kaudu: www.pfmme-
dical.com/downloads
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Latviski

LietoSanas instrukcija
TiLOOP® Bra

Sterilie tiklveida implanti sastav no lielporaina, neresorbéjama protétiska tekstilmateriala, kas izga-
tavots no monofilas polipropiléna auklas ar titanu saturo$u apvalku. Tiklveida implanti ir pieejami
péc dazadam virsmas masam ar definétam formam un izmériem. TiLOOP® tiklveida krasu implanti ir
izstradati dazadam indikacijam un visam, lidz §im pielietotajam ievietoSanas metodém rekonstruktivaja
un estétiskas plastikas kriats kirurgijas joma. Tiklveida implanti ir izstradati ta, lai tie attiecigaja
pielietojuma biitu izturigi uz raujosu un stiepjosu ietekmi.

Paredzétais noliks

TiLOOP® tiklveida kriisu implanti ir paredzéti kermena audu balstiSanai, stiprinasanai un izlidzinasanai.

Indikacija
TiLOOP® Bra kalpo kermena audu balstiSanai, stiprinasanai un izlidzinasanai rekonstruktivaja un
estétiskas plastikas krats kirurgija.

Iedarbibas veids

Tiklina struktara darbojas ka matrikss, kur iedzivoties saistaudu Sinam. Taja ievieSas plans, fibro-
zu audu slanis, un $o audu Sunas aug cauri tiklina poram. Tadéjadi pacientes pasas organisma audi
pilniba apnem tiklveida implantu. Eksperimentali izméginajumi ir paradijusi, ka implants saglaba
savu mikstumu un elastibu.

Radiologiskas diagnostiskas izmekl&jumus, piem. (RTG, CT, MR vai US) titanu saturosais maksliga
materiala apvalks neietekmé.
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Latviski

Pirms lietosanas rapigi parbaudit, vai iepakojums nav bojats. Nelietot produktu, ja iepako-
jums ir bojats, mitrs vai netiSam atverts vai, ja rodas Saubas par ta sterilitati vai ja ir beidzies
lietosanas termins.

Pirms lietosanas ripigi parbaudit, vai tiklveida implants nav bojats. Nelietot bojatu tiklveida
implantu. Bojats implants ir tad, ja vairs nav nodrosinama ta funkcionalitate. Raudzities, lai
operacijas laika tiklveida implants netiek nejausi bojats. Atlauts lietpratigi piegriezt tiklveida
implantu ar skérém vai skalpeli. PiegrieZot tiklveida implantu, raudzities, lai paliek pietie-
kams attalums lidz Suvei, lai ta netiek bojata. Raudzities, lai tiklina materials netiek neat-
griezeniski parstiepts. Nelietot neatgriezeniski deformétu tiklveida implantu.

Katrs produkts ir iesainots atseviski un sterilizets EO, ka ari tiek piegadats bez pirogéniem.
Paredzéts vienreizéjai izlietosanai. Nelietot atkartoti, nesagatavot atkartotai lietoSanai un
nesterilizét atkartoti. Ja vienreizlietojami produkti tiek lietoti atkartoti, sagatavoti atkartotai
lietosanai vai sterilizeti atkartoti, tas var samazinat to funkciju vai atnemt to darbspéju. Ja
vienreizlietojami produkti tiek lietoti atkartoti, tas var izraisit graujosu reakciju saskare ar
slimibu ierosinatajiem, kas ir virusi, bakterijas, senes vai prioni.

Visa veida kriiSu apjoma izmainu norisés, (piem. augSanas faze, saistiba ar svara izmainam
un gritniecibam) janem veéra, ka tiklveida implantam ir tikai daléjas pielagosanas spéjas stie-
pjosai ietekmei.

Piesardzibas pasakumi

Kontrindikacijas

Operéjosajam arstam japarzina kirurgiskas metodes un tehnikas. Atbildibu par implantésanu
uznemas operéjosais arsts.

Raudzities, lai tiklveida implants tiek pozicionéts bez ielocém un lai tas nav paklauts stiepjosai
ietekmei.

Nelietot pacientém, kam ir konstatéta nepanesiba un / vai alergija (vai vairakas) saistiba ar pro-
duktu.
Nelietot inficétos, piesarnotos vai iekaisusos apvidos.
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Latviski

Ieteiktais implantacijas process

Visparigi

TiLOOP® tiklveida krii§u implantus var izmantot dazadas krii$u operacijas gan onkologijas joma, gan

estétiskas plastikas kraSu kirurgija. var izmantot sadas operaciju metodes, pieméram:

» Rekonstrukcija péc Ablatio mammae (modificéti radikala mastektomija, adu tauposa mastektomija
un kriitsgala areola kompleksu saglabajosa subkutana mastektomija)

« Savilksanas, elevacijas un liftinga operacijas

Pielietojums

1. solis:

Musculus pectoralis major no pasas kaudalas pamatnes lidz kragu kaula malai tiek atpreparéts un atdalits
no krits sienas. Jaunveidojama kriits implanta vai ekspandera kabata tiek veidota no atdalita muskula
ka parklajuma virsma krits implantam vai ekspanderam kraniali virziena no mediala 1idz lateralam.

2. solis:

TiLOOP® Bra tiklveida implantu pozicioné kriits implanta vai ekspandera prieksa. To stiprina pie Mu-
sculus pectoralis major briva kaudala, laterala gala ar parasto nepartraukto vai partraukto uvi un
apakséjo tiklveida implanta galu aizloka aiz krats implanta vai aiz ekspandera vai nofiksé ar $uvi.
Svarigi ir parklat apaksgjo kriits implanta vai ekspandera malu ar tiklveida implantu. Fikséjot TILOOP®
Bra kraniali pie muskula malas, raudzities, lai tiklina materiala novietojums ir kustigs un elastigs.

3. solis:
Izveélétais kriits implants vai ekspanders tiek palikts zem Musculus pectoralis major un pozicionéts
velamaja vieta.

4. solis:

Péc kranialas Suvju fikséSanas Musculus pectoralis major mala tiklveida implanta briva dala tiek palikta
kriits aptverosas ieloces apakséja dala zem un aiz krats implanta vai ekspandera. Tur to bez fikséSanas
novieto bez ielocém vai, ja nepiecie$ams, izmantojot monofilu §uvju materialu, nofiksé ar atseviskam
$uvém ta, lai tiklveida implants neizkustas.

Pécoperacijas ieteikumi

* Noteikti ieteicams nesat atbalstosu krasturi un elastigo pécoperacijas jostu.
 4-6nedélas atturéties no smagumu celSanas, fiziska darba, ka ari sportiskam aktivitatém.
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Nevelamas blaknes

e Seroms  Infekcija

* Sveskermena reakcija  Reétas dziSanas traucéjumi

» Kapsulas fibroze * Sapes

» Pecoperacijas asinoSana » Neapmierinosa estétika

e Hematoma  Sataustama tiklina struktira (ja ir loti plana
» Briices dehiscence ada)

e Nekroze  Parejoss reaktivais process

 Disestézija

Informacija par materialu

1. tab.: Parskats par materialiem

Materialu dalas,
ar kuram paciente nonak saskaré

tiklveida implanta materiali

titanu satuross apvalks galvenokart

polipropiléns nedaudz (piem. piegrieZot tiklveida implantu)

Titanu saturosais tiklveida implants nesatur dietilheksilftalatu (DEHP).

Ar visam, kopa ar produktu piegadatajam sastavdalam, ka ari, iesp&jams, ar neizmantotajiem tiklveida
implantiem, tiklina atgriezumiem un eksplantiem darbojas un tos utilizé drosa veida atbilstosi arstniecibas
iestades praktizétajiem noteikumiem saskana ar nacionalajiem un regionalajiem tiesibu aktiem un
noteikumiem. Ar izstradajumu piegadatas sastavdalas var biit, pieméram, iesainojums un lietosanas
instrukcija. Infekciozu atkritumu gadijuma ir jaievéro ipasas prasibas par bistamajiem atkritumiem.

* Paciente jainforme par attiecigajiem bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
atlikusajiem riskiem, nevélamam blakném un nepiecieSamajiem pasakumiem péc operacijas.
 Informacija pacientei (IP), ka ari aizpildita implanta karte (Implant Card, IC) janodod pacien-
tei. IP sniedz pacientei visparigu informaciju par tiklveida implantu un par nepiecieSamajiem
pasakumiem péc operacijas. IC informé pacienti ari par to, kur iespéjams atrast papildu informaciju.

* Saite uz isu zinojumu par drosibu un klinisko funkciju (SSCP= summary of safety and clinical per-
formance) tiks nodota interesentu riciba, lidzko tas bis gatavs Eiropas medicinisko iericu datu
bazé (Eudamed = European database on medical devices). Lidz $im bridim SSCP biis pieejams sada
timekla vietné: www.pfmmedical.com/downloads
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70

Par visiem saistiba ar produktu notikusiem nopietniem atgadijumiem jazino razotajam un kom-
petentajai valsts iestadei.

Ja tiek izmantota lietoSanas instrukcija elektroniska formata, jaraugas, lai tas versija batu vis-
maz tada pati ka produktam pievienotajai lietosanas instrukcijai vai ari jaunaka. Elektroniskas
lietosanas instrukcijas jaunaka versija lejupieladei ir pieejama razotaja timekla vietné, sekojot sadai
saitei: www.pfmmedical.com/downloads
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Lietuviy

Naudojimo instrukcija
TiLOOP® Bra

Steriliis tinkliniai implantai sudaryti i§ stambiaporés, neabsorbuojamos protezinés megztinés medziagos
i§ monofilamentiniy polipropileno siily su titano turin¢ia danga. Tinkliniai implantai gali bati skirtin-
gos masés ploto vienetui, apibréZty formy ir matmeny. TiLOOP® kriity tinklelio implantai buvo sukurti
ivairioms indikacijoms ir visiems iki $iol rekonstrukcinéje ir plastinéje-estetinéje kriity chirurgijoje
taikomiems implantavimo metodams. Tinkliniai implantai pritaikomi pagal atitinkamos taikymo sri-
ties reikalavimus, susijusius su atsparumu plySimui ir iSsitempimo savybémis.

TiLOOP® kriity tinklelio implantai sukurti taip, kad palaikyty, sutvirtinty ir sujungty kano audinius.

Indikacija
TiLOOP® Bra naudojami kiino audiniy struktiiroms palaikyti, sutvirtinti ir sujungti rekonstrukcinéje
ir plastinéje-estetinéje kraty chirurgijoje.

Veikimo budas

Tinklelio struktiira naudojama kaip matriksas jungiamojo audinio lasteléms daiginti. Dél to susidaro
plonas skaidulinio audinio sluoksnis, kurio lastelés prasiskverbia pro megzto tinklelio poras. Taip tin-
klinis implantas visi§kai apgaubiamas kiino audiniais. Eksperimentiniai tyrimai parodé, kad implan-
tas i§lieka minkstas ir lankstus.

Radiologinés diagnostikos procediiroms (rentgeno, kompiuterinés tomografijos, magnetinio rezonanso
ir sonografijos tyrimams) plastiko danga, kurioje yra titano, jtakos neturi.
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Ispéjamieji nurodymai

Lietuviy

¢ Pries naudojima reikia atidZiai patikrinti pakuotés vientisuma. Nenaudokite produkto, jei

(=8

(S

(S

Atsargumo priemonés

pakuoté yra paZeista, sudrékusi ar atsitiktinai atidaryta, jei abejojate jo sterilumu arba
pasibaiges galiojimo terminas.

Pries naudojant tinklinj implanta reikia atidZiai patikrinti jo vientisuma. Nenaudokite pazZeisto
tinklinio implanto. Implantas laikomas paZeistu tada, kai nebegalima uztikrinti tinklo funk-
cionalumo. Uztikrinkite, kad operacijos metu tinklinis implantas nebiity netycia paZeistas.
Zirklémis arba skalpeliu leidZziama specialiai sukirpti tinklinj implanta. Kirpdami tinklinj
implanta, jsitikinkite, kad yra pakankamas atstumas iki sialy, kad jy nepaZeistuméte. Ven-
kite negrjZtamo tinklelio medZiagos pertempimo. Nenaudokite negriZtamai deformuoto tin-
klinio implanto.

Kiekvienas produktas supakuotas atskirai ir tiekiamas sterilizuotas EO ir be pirogeno. Jis skir-
tas vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite pakartotinai, neperdirbkite ir nesterilizuokite.
Dél vienkartiniy prietaisy pakartotinio naudojimo, pakartotinio apdorojimo ar sterilizacijos
gali sumazéti jy veikimas arba jie gali prarasti funkcionalumg. Naudojant vienkartinius ga-
minius pakartotinai, galima susidurti su tokiais ligy sukeéléjais, kaip virusai, bakterijos, gry-
beliai ar prionai.

Svarbu nepamirsti, kad tinklinis implantas ribotai iSsitempia visy kriaty apimties pokyciy
metu (pvz., augimo fazé, svorio poky¢iai, néstumas).

Operuojantis gydytojas turi turéti patirties chirurginése procediirose ir metoduose. UZ
implantavimg atsako operuojantis gydytojas.
Isitikinkite, kad tinklinis implantas iSdéstytas kiek jmanoma nesusirauksléjes.

Kontraindikacijos

Nenaudoti pacientéms, kurios netoleruoja ir (arba) yra alergiskos produktui.
Nenaudoti uzkréstose, uzterstose ar uZdegiminése vietose.
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Lietuviy

Rekomenduojama implantacijos procediira

Bendra informacija

TiLOOP® kriity tinklelio implantai gali buiti naudojami atliekant jvairias krities operacijas onkologijos

srityje ir plastinéje-estetinéje krity chirurgijoje. Gali bati taikomi, pavyzdZiui, sie chirurginiai metodai:

+ Rekonstrukcija po ablatio mammae (modifikuota radikalioji mastektomija, odg tausojanti mastek-
tomija ir speneliy ir areoliy kompleksa i§sauganti poodiné mastektomija).

 Patempimo, pakélimo ir stangrinimo operacijos

Naudojimas

01 Zingsnis:

Didysis kritinés raumuo atidengiamas nuo kratinés lastos kaudalinio krasto iki kratinkaulio krasto ir
atskiriamas. Naujai formuojama kriities implanto ar pléstuvo kiSené formuojama kranialiai i§ medialinés
pusés j lateraline, naudojant atskirta raumenj kaip krities implanto ar pléstuvo dengiamajj pavirsiy.

02 Zingsnis:

TiLOOP® Bra tinklinis implantas dedamas priesais kriity implantg arba pléstuva. Prie laisvo didZiojo
kratinés raumens kaudalinio ir lateralinio galo jis pritvirtinamas iStisine sitile arba pertraukta sitile,
o apatinis tinklinio implanto galas laisvai uZkiSamas arba uzfiksuojamas sitile uz krity implanto arba
pléstuvo. Svarbu uzdengti apatinj kriities implanto arba pléstuvo krasta tinkliniu implantu. Tvirtin-
dami TiLOOP® Bra kranialiai prie raumens krasto, atkreipkite démes;j j lankscios ir elastingos tinkle-
lio megztinés medzZiagos iSdéstyma.

03 Zingsnis:
Pasirinktas kriity implantas arba pléstuvas jdedamas po didZiuoju kriitinés raumeniu ir iSdéstomas
pagal pageidaujama forma.

04 Zingsnis:

Tinklinio implanto dalis, likusi laisva po kranialinés sitilés fiksacijos prie didZiojo krutinés raumens
krasto, dedama apatinés kriitinés raukslés srityje po kriities implantu ar pléstuvu ir uZ jo, kur ji beveik
nesirauksléja be tolesnés fiksacijos, arba jei reikia fiksuojama naudojant vienagijus sitlus tokiu bidu,
kad baty i$vengta tinklinio implanto dislokacijos.

Pooperacinés rekomendacijos

» Rekomenduojama dévéti atraming liemenéle ir vadinamajj Stutgarto dirZa.
* 4 -6 savaites reikéty vengti kelti sunkius daiktus, dirbti fizinj darbg ir uZsiimti sportu.
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Nepageidaujamas salutinis poveikis

e Seroma  Infekcija

 Svetimkinio reakcija * Zaizdy gijimo komplikacijos

» Kapsuliné fibrozé » Skausmas

 Pooperacinis kraujavimas « Nepatenkinantis estetinis vaizdas

e Hematoma » Apciuopiama tinklelio struktira (esant labai
« Zaizda dehiscencija plonai odai)

e Nekrozé  Laikinas reaktyvusis procesas

» Disestezija

Informacija apie medziaga

1lent. MedZiagy apZvalga

Tinkliniy implanty medZiagos Medzm.lgos. dalys., AT
su kuriomis pacienté lieciasi
danga, kurios sudétyje yra titano daugiausia
polipropilenas nezymiai (pvz., sukerpant tinklinj implantg)

Titanuoto tinklinio implanto sudétyje néra dietilheksilftalato (DEHP).

Visos kartu su gaminiu tiekiamos sudedamosios dalys, taip pat visi nepanaudoti tinklelio implantai,
tinklelio atraiZos ir eksplantai turi bati saugiai tvarkomi ir Salinami laikantis standartinés ligoniniy
praktikos pagal nacionalinius ir regioninius teisés aktus ir taisykles. Su gaminiu pristatyti kompo-
nentai gali bati, pavyzdZziui, pakuoté ir naudojimo instrukcija. Infekciniy atlieky atveju reikia laikytis
specialiy pavojingoms atliekoms taikomy reikalavimy.

 Pacienté turi biti supaZzindinta su jspéjamaisiais nurodymais, atsargumo priemonémis, kon-
traindikacijomis, liekamaja rizika, nepageidaujamu $alutiniu poveikiu ir butinomis tolesnémis
priemonémis.

 Pacientei turi bati jteiktos Informacija pacientui (IP) ir uZpildyta Implanto kortelé (Implant Card,
IC). IP suteikia pacientei bendrg informacijg apie tinklinj implantg ir biitinas tolesnes priemones.
IC taip pat informuoja paciente apie tai, kur ji gali rasti daugiau informacijos.

* Nuoroda j saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP= summary of safety and
clinical performance) bus pateikta, kai tik bus baigtas kurti Europos medicinos prietaisy duomeny
bankas (Eudamed = European database on medical devices). Iki to laiko SSCP bus prieinama $ioje
interneto svetainéje: www.pfmmedical.com/downloads
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Lietuviy

Apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus batina pranesti gamintojui ir kompetentingai
nacionalinei institucijai.

Jei naudojama elektroniné naudojimo instrukcijos versija, butina uZztikrinti, kad ji baty tokios
pacios ar naujesnés versijos nei prie produkto pridéta naudojimo instrukcija. Naujausig elektroninés
naudojimo instrukcijos versija galima atsisiysti i§ gamintojo interneto svetainés adresu: www.pf-
mmedical.com/downloads
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Instrukcja uzytkowania
TiLOOP® Bra

Sterylny implant siatkowy to niewchlanialna, protetyczna dzianina o duzych oczkach, z jednowlokienkowej
przedzy polipropylenowej z powloka tytanows. Implanty siatkowe dostepne sg o réznych ciezarach po-
wierzchniowych i zdefiniowanych ksztaltach oraz wymiarach. Piersiowe implanty sieciowe TiLOOP®
opracowano dla réznych wskazan oraz wszystkich dotychczas stosowanych technik wszczepiania w za-
kresie rekonstrukcyjnej oraz plastyczno-estetycznej chirurgii piersi. Implanty sieciowe pod wzgledem
wytrzymaloSci na zerwanie oraz wlasciwosci rozciagania s dopasowane do danego zakresu zastosowarn.

Okreslenie celu

Piersiowe implanty siatkowe TiLOOP® stuzg do wspierania, wzmacniania i mostkowania tkanki en-
dogenne;.

TiLOOP® Bra stuzy do wspierania, wzmacniania i mostkowania endogennych struktur tkankowych w
rekonstrukeyjnej i plastyczno-estetycznej chirurgii piersi.

Sposoéb dzialania

Struktura sieci stuzy jako matryca dla kietkowania komérek tkanki lacznej. W ten sposob dochodzi do
osadzania sie cienkiej warstwy widkien tkanki, ktorej komérki przerastaja przez pory siatki. W ten
sposob implant siatkowy ulega calkowitemu osnuciu przez tkanke wlasng organizmu. Badania ekspe-
rymentalne pokazaly, ze implant pozostaje przy tym miekki i elastyczny.

Powloka tworzywa sztucznego zawierajaca tytan nie wplywa na radiologiczne metody diagnostyczne
(rentgen, TK, RM i USG).
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Ostrzezenia
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Srodki ostroznosci

Przeciwwskazania

Przed zastosowaniem nalezy starannie sprawdzié, czy opakowanie jest nieuszkodzone.
Nie nalezy uzywa¢ produktu, jezeli opakowanie jest uszkodzone, zawilgocone lub zostalo
nieumyslnie otwarte, istnieja watpliwosci co do sterylnosci lub uplynela data waznosci.
Przed zastosowaniem nalezy starannie sprawdzi¢, czy implant siatkowy jest nieuszkodzo-
ny. Nie uzywac uszkodzonego implantu. Z uszkodzeniem mamy do czynienia, gdy nie mozna
gwarantowa¢ funkcjonalnosci siatki. Nalezy zadba¢ o to, aby implant siatkowy nie zostal
nieumyslnie uszkodzony podczas operacji. Dozwolone jest §wiadome przycigcie implantu za
pomoca nozyczek lub skalpela. Przycinajac implant siatkowy nalezy zachowa¢ wystarczajacy
odstep od szwu, aby go nie uszkodzi¢. Unikaé¢ nieodwracalnego nadmiernego rozciagniecia
materiatu siatkowego. Nie uzywa¢ nieodwracalnie znieksztalconego materiatu.

Kazdy produkt pakowany jest osobno, sterylizowany tlenkiem etylenu i dostarczany jako wol-
ny od pirogenéw. Produkt przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢, obrabia¢
i sterylizowa¢ ponownie. Ponowne zastosowanie, obrabianie lub resterylizacja produktéw
jednorazowych moze powodowa¢ zmiane lub utrate funkcjonalnosci. Ponowne zastosowa-
nie produktéw jednorazowych moze doprowadzi¢ do narazenia na patogeny, takie jak wirusy,
bakterie, grzyby i priony.

Przy wszystkich wydarzeniach zmieniajacych objetos¢ piersi (np. faza wzrostu, zmiana masy
ciala, cigza) nalezy pamietac, ze implant siatkowy ma ograniczona rozciagliwosé.

Operator powinien mie¢ do$wiadczenie w zakresie procedur i technik chirurgicznych. Za
implantacje odpowiedzialny jest operator.
Implant nalezy uklada¢ w miare mozliwoéci bez fald.

Nie stosowac u pacjentéw z nietolerancja i/lub alergia na produkt.
Nie stosowac w obszarach zarazonych, skazonych lub zapalnych.
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Zalecona procedura wszczepienia implantu

Informacje ogélne

Piersiowe implanty siatkowe TiLOOP® mozna stosowa¢ przy réznych operacjach piersi, zaréwno onkolo-

gicznych jak i w plastyczno-estetycznej chirurgii piersi. Mozna je stosowac na przyktad w nastepujacych

technikach operacyjnych:

» Rekonstrukcja po ablatio mammae (modyfikowana radykalna mastektomia, mastektomia
oszczedzajaca skore oraz mastektomia podskorna zachowujaca zespot brodawki sutkowej)

 Operacje napinajace, podnoszace i liftingujace

Zastosowanie

Krok 01:

Wiekszy miesieri piersiowy wypreparowac i oddzieli¢ od Sciany klatki piersiowej od jego kaudalnego
przyczepu az do krawedzi mostka. Nowy implant piersiowy wzgl. kieszen ekspandera tworzy sie od
gory, przez srodek do boku za pomoca oddzielonego miesnia jako powierzchni pokrywajacej implant
piersiowy lub ekspander.

Krok 02:

Siatkowy implant TiLOOP® Bra umieszcza si¢ przed implantem piersi lub ekspanderem. Implant mo-
cuje sie za pomoca szwu cigglego lub pojedynczego na wolnym dolnym i bocznym koricu mig$nia
piersiowego wiekszego, a dolny koniec implantu siatkowego zawija si¢ za lub przyszywa do implantu
piersiowego wzgl. ekspandera. Wazne jest przykrycie dolnej krawedzi implantu piersi lub ekspandera
implantem sieciowym. Podczas ustalania siatki TILOOP® Bra przy krawedzi miesnia nalezy zwrécié
uwage na gietkie i elastyczne ulozenie dzianiny materialu sieci.

Krok 03:
Wybrany implant piersi lub ekspander wlozy¢ pod wiekszy miesieni piersiowy i odpowiednio ulozy¢.

Krok 04:

Wolny koniec implantu siatkowego, po przyszyciu gornego korica do krawedzi migénia piersiowego
wiekszego, zaklada si¢ w obszarze dolnej faldy piersi pod i za implant piersiowy wzgl. ekspander, gd-
zie bez dalszego mocowania uklada si¢ go mozliwie bez fald lub w razie koniecznosci, stosujac nici
jednowldkienkowe, mocuje szwami pojedynczymi w taki sposob, aby uniemozliwié¢ dyslokacje im-
plantu siatkowego.

Zalecenia pooperacyjne

« Zaleca sie usilnie noszenie biustonosza wspierajacego i tzw. pasa stuttgardzkiego.
» Nalezy przez 4-6 tygodni unika¢ podnoszenia ciezaréw, pracy fizycznej i aktywnosci sportowej.
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Niepozadane skutki uboczne

 Seroma (wysiek pltynu surowiczego)  Infekcja

+ Reakcja na cialo obce  Zaburzenie gojenia

» Przykurcz torebkowy implantu * Bol

« Krwawienie pooperacyjne » Niezadowalajaca estetyka

* Krwiak ¢ Wyczuwalna dotykiem struktura sieciowa
* Rozejscie sie rany (przy bardzo cienkiej skorze)

e Martwica » Tymczasowy proces reakeji

* Dyzestezja

Informacje o materiale

Tab 1 Przeglad materialow

Materialy implantu siatkowego Materialy,
yump 8 z ktérymi pacjentka ma kontakt
powloka tytanowa glownie
olipropvlen w malym zakresie
POUPIOPY (np. przy przycinaniu implantu siatkowego)

Implant siatkowy z powloka tytanowq nie zawiera ftalanu dietyloheksylu (DEHP).

Wszystkie czesci dostarczone z produktem oraz nieuzyte implanty siatkowe, resztki po docieciu i eks-
planty nalezy stosowac i bezpiecznie utylizowac odpowiednio do uregulowan szpitalnych, zgodnie z
krajowymi i regionalnymi ustawami i przepisami. Dostarczonymi z produktem elementami sktadowymi
moga by¢ na przyklad opakowanie i instrukcja uzytkowania. W przypadku odpadéw zakazonych
przestrzegac nalezy szczeg6lnych wymogéw dla odpadéw niebezpiecznych.

 Nalezy poinformowac¢ pacjentke o ostrzezeniach, srodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, ry-
zyku szczatkowym, niepozadanych skutkach ubocznych i niezbednych dzialaniach nastepczych.

 Informacje dla pacjentki (IP), jak réwniez wypelniony identyfikator implantu (Implant Card, IC)
nalezy przekazac pacjentce. IC wskazuje rowniez, gdzie pacjentka moze znalez¢ wiecej informacji.
IP zawiera ogdlne informacje dla pacjentki na temat implantu siatkowego i niezbednych dzialan
nastepczych.

 Link do streszczenia o bezpieczenstwie i sprawnosci klinicznej (SSCP= summary of safety and cli-
nical performance) zostanie udostepniony, jak tylko zostanie przygotowana baza danych o wyro-
bach medycznych (Eudamed = European database on medical devices). Do tego czasu SSCP bedzie
dostepne na nastepujacej stronie internetowej: www.pfmmedical.com/downloads
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Wszystkie powazne incydenty, ktére mialy miejsce w zwigzku z produktem, nalezy zglaszaé pro-
ducentowi i wlaciwemu organowi pafistwowemu.

Korzystajac z elektronicznej wersji instrukeji uzytkowania zwréci¢ uwage, aby odpowiadala co
najmniej stanowi wydania instrukcji uzytkowania zalaczonej do produktu lub bardziej aktual-
nemu stanowi wydania. Aktualna wersja elektronicznej instrukeji uzytkowania jest dostepna do
pobrania na stronie internetowe]j producenta pod nastepujacym linkiem: www.pfmmedical.com/
downloads
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Slovensky

Navod na pouZzitie
TiLOOP® Bra

Sterilné sietované implantaty pozostavaju z nevstrebatelnej protetickej pleteniny s velkymi pérmi z
monofilnej polypropylénovej priadze s titdnovou povrchovou vrstvou. Sietované implantaty si dostup-
né v roznych plosnych hmotnostiach v stanovenych tvaroch a rozmeroch. Prsné sietované implantaty
TiLOOP® boli vyvinuté na rozlicné indikacie a na dcely rekonstrukénej a plasticko-estetickej chirurgie
prsnikov pri vyuZiti vSeobecne uplatilovanych technik implantacie. Odolnost voci pretrhnutiu a elas-
ticita sietovanych implantatov zodpovedaji poziadavkam prislusne;j oblasti aplikacie.

Stanovenie ti¢elu

Prsné sietované implantaty TiLOOP® st urené na podporu, posilnenie a prepojenie vlastného telo-
vého tkaniva.

TiLOOP® Bra sliZi na podporu, posilnenie a prepojenie vlastnych telovych tkanivovych Struktir v
rekonstrukenej a plasticko-estetickej chirurgii prsnikov.

Sietova §truktiira slizi ako zakladné loZisko na rast buniek vizivového tkaniva. Vdaka tomu dojde k
zachyteniu tenkej vrstvy vlaknitého vizivového tkaniva, ktorého bunky prerasti cez péry sietoviny.
Tak sa cely sietovy implantat obali vlastnym tkanivom tela. Experimentalne vySetrenia ukazali, Ze
implantat zostava makky a elasticky.

ovplyvnenie radiologickych diagnostickych metdd (réntgenové, CT, MRT a sonografické vysetrenia)
krycou vrstvou plastu obsahujticou titan sa nepotvrdilo.
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Slovensky

Upozornenie

(S

&

Pred pouzitim dékladne skontrolujte neporusenost obalu. Produkt sa nesmie pouZit v pripa-
de, ak bol obal poskodeny, vlhky, otvoreny, alebo ak mite podozrenie ochladom sterility pro-
duktu, resp. ak je produkt po uplynuti ditumu pouzitelnosti.

Pred pouzitim dokladne skontrolujte neporusenost sietovaného implantitu. Nesmie sa pouzit
Ziadny poskodeny sietovany implantat. Produkt sa povaZuje za poskodeny, ak nie je mozné
zabezpecit funkénost sietovanej tkaniny. Pocas operacie je nutné zabezpecit, aby sa sietovany
implantat nedopatrenim neposkodil. Sietovany implantit sa méZe aj vedome upravit zast-
rihnutim pomocou noznic alebo skalpela. Pri tiprave sietovaného implantatu strihanim dbaj-
te na dostatoc¢ny odstup od $vu, aby ste ho neposkodili. Zabrarite nezvratnému pretoceniu
sietovaného implantitu. NepouZivajte Ziadny nezvratne zdeformovany sietovany implantit.
Kazdy produkt je zabaleny samostatne a dodava sa po sterilizicii EO a bez pyrogénov. Produkt
je urceny na jednorazové pouzitie. Nesmie sa znovu pouZivat, regenerovat alebo opakovane
sterilizovat. Opakované pouzitie, opakovana priprava alebo resterilizicia jednorazovych pro-
duktov méZe sposobit zniZenu vykonnost alebo stratu funk¢nosti. Opakované pouZitie jedno-
razovych produktov moze sposobit sirenie choroboplodnych zarodkov ako st virusy, baktérie,
plesne alebo priény.

Pri vSetkych skutoénostiach, ktoré maji vplyv na zmenu objemu prsnikov (napr. rastova fa-
za, zmeny hmotnosti, tehotenstvo) dbajte na to, Ze sietovany implantit ma len obmedzenu
elasticitu.

Bezpecnostné opatrenia

Operatér musi mat skisenosti s chirurgickymi postupmi a technikami. Za implantaciu je zodpo-
vedny operatér.
Je nutné dbat na to, aby bol sietovany implantat polohovany bez zahybov.

Kontraindikicie

82

Nepouzivajte u pacientok, u ktorych sa v savislosti s produktom vyskytuje neznasanlivost a / ale-
bo alergia.
Nesmie sa aplikovat na infikované, kontaminované alebo zapalené miesta.
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Slovensky

Odporucany postup implantacie

Vseobecné

Prsné sietované implantaty TILOOP® sa moZu pouZit pri roznych operaciach prsnikov, v onkoldgii, ale-

bo v plasticko-estetickej chirurgii prsnikov. MéZu sa pouZit napriklad pri nasledujicich operacnych

metddach:

 Rekonstrukcia po mastektomii (modifikovana radikalna mastektomia, koZu Setriaca mastektémia
a subkutanna mastektomia so zachovanim mamilo-areoldarneho komplexu)

 Operacie zamerané na napnutie, elevaciu a lifting

Pouzitie

Krok 01:

Velky prsny sval sa od jeho kaudalneho vystupku aZ po okraj hrudnej kosti vypreparuje a oddeli od
hrudnej steny. Novy priestor vytvarany na prsny implantat resp. expandér sa vytvara kranialne, me-
dialne a lateralne pomocou oddeleného svalu ako krycia plocha prsného implantatu alebo expandéra.

Krok 02:

Sietovy implantat TiLOOP® Bra sa uklada pred prsny implantat resp. expandér. Upevni sa postupnym
stehom na volnom kaudalnom a lateralnom konci velkého prsného svalu, alebo jednotlivo uzlenym
stehom koZe a spodny koniec sietovaného implantatu sa volne zaloZi za prsny implantat resp. expan-
dér alebo sa zafixuje stehom. DdleZité je prekrytie dolnej hrany prsného implantatu, resp. expandéra
sietovym implantatom. Pri fixacii TILOOP® Bra kranialne na okraji svalu dbajte na flexibilné a elas-
tické narovnanie sietového materialu.

Krok 03:
Zvoleny prsny implantat resp. expandér sa vklada pod velky prsny sval a umiestni sa prislusne podla
Zelania.

Krok 04:

Volna Cast sietovaného implantatu po kranialnej stehovej fixacii na kraji velkého prsného svalu sa ulozi
v Casti spodného prsného zahybu pod a za prsnym implantatom, resp. expandérom, kde sa bez dalsej
fixacie umiestni bez zahybov, alebo sa za pouZitia jednovlaknového Sijacieho materidlu so samostat-
nymi stehmi zafixuje tak, aby sa zabranilo posunutiu sietovaného implantatu.

Odportcania na poopera¢nu starostlivost

» Je nevyhnutné pouZivat podpornd podprsenku a prsnikovy pas.
* Pocas 4 - 6 tyzdilov je potrebné vyhybat sa zdvihaniu tazkych predmetov, fyzickej praci ako aj
sportovym aktivitam.
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Slovensky

Neziaduce vedlajsie ucinky

e Serém  Infekcia

» Reakcia na cudzie teleso e Porucha hojenia ran

» Kapsularna fibréza e Bolesti

» Pooperacné krvacanie » Neuspokojiva estetika

¢ Hematom o Hmatatelna sietova Strukttra (pri velmi ten-
¢ Dehiscencia rany kej kozi)

e Nekroza  Zacasni reakcijski proces

* Dyzestézia

Informacie o materiali

Tab. 1 Prehlad materialov

Materialové zlozky,

Materialy sietovaného implantatu L i
¥ P s ktorymi pacientka prichadza do kontaktu

titdnova povrchova vrstva najmi

minimalne (napr. pri strihani sietovaného

Polypropylén implantatu)

Titanizovany sietovany implantat neobsahuje Ziadny dietylhexylftalat (DEHP).

Manipulacia a bezpe¢na likvidacia vSetkych stcasti, ktoré boli dodané spolu s produktom ako aj pri-
padne nepouzité sietované implantaty, odstrihnuté Casti sietky a explantaty sa musia vykonat podla
beznych nemocni¢nych nariadeni a podla narodnych a regionalnych zakonov a predpisov. Stcasti do-
dané spolu s produktom mézu byt napriklad obal a navod na pouZitie. Pri infekénych odpadoch sa mu-
sia dodrZiavat osobitné pozZiadavky pre nebezpecné odpady.

« Pacientko je treba pouciti o opozorilih, varnostnih ukrepih, kontraindikacijah, preostalih tvegan-
jih, nezelenih u¢inkih in potrebnih nadaljnjih ukrepih.

 Pacientki je treba izro€iti informacije o pacientki (PI) ter izpolnjeno implantacijsko izkaznico (Im-
plant Card, IC). V PI so pacientki na voljo splosne informacije o mreznem implantatu in o potrebnih
nadaljnjih ukrepih. IC obvesca pacientko o tem, kjer lahko pridobi dodatne informacije.

» Link na struént spravu o bezpecnosti a klinickom vykone (SSCP= summary of safety and clinical
performance) bude k dispozicii po dokonceni eurdpskej databazy pre medicinske produkty (Euda-
med = European database on medical devices). Dovtedy je SSCP k dispozicii na tejto webovej stran-
ke: www.pfmmedical.com/downloads
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Slovensky

 Vsetky zavazné pripady, ktoré vzniknd v stvislosti s produktom sa musia ohlasit vyrobcovi a
prislu§nému narodnému dradu.

 Pri pouziti elektronickej formy navodu na pouZitie dbajte na to, aby stav vydania zodpovedal mi-
nimalne priloZenému vyrobku, alebo aby mal navod aktualnejsi stav vydania. Aktualna verzia elek-
tronického navodu na pouZzitie je k dispozicii na stiahnutie na stranke vyrobcu pod nasledujicim
linkom: www.pfmmedical.com/downloads
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Slovensc¢ina

Navodila za uporabo
TiLOOP® Bra

Sterilne mreZaste vsadke sestavlja nevpojna proteti¢na tkanina z velikimi porami, ki je iz monofilnega
polipropilenske preje s plastjo, ki vsebuje titan. MreZasti vsadki so na voljo dolo¢enih oblik in izmer,
v razli¢nih povr$inskih masah. TILOOP® prsni mreZasti vsadki so bili razviti za razli¢ne indikacije in
vse do sedaj uporabljene implantacijske tehnike na podro¢ju rekostruktivne kirurgije in plasti¢no-
estetskih operacij dojk. MreZasti vsadki so z ozirom na odpornost proti trganju in raztezanje, prirejeni
zahtevam vsakokratnega podrocja uporabe.

Namen uporabe

TiLOOP® prsni mreZasti vsadki so namenjeni opori, oja¢itvi in premostitvi telesu lastnega tkiva.

Indikacija

TiLOOP® Bra sluZi opori, ojaitvi in premostitvi telesu lastnih struktur tkiva na podrocju rekonstruk-
tivne kirurgije in plasti¢no-estetskih operacij dojk.

MreZasta struktura sluzi kot matrika za vrascanje celic vezivnega tkiva. To privede do kopicenja tanke
plasti vlaknastega tkiva, katerega celice rastejo skozi pore mreZaste tkanine. S tem se mreZasti implan-
tat v celoti obda s telesu lastnim tkivom. Ekperimentalne raziskave so pokazale, da pri tem implantat
ostane mehak in proZen.

Vpliv na radioloske diagnosticne postopke (rentgenske-, CT-, MRI- in sicer$nje preiskave) zaradi vseb-
nosti titana v preplastitvi umetne mase ni prisoten.
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Varnostni ukrepi

Kontraindikacije

Slovenséina

Pred uporabo je potrebno skrbno preveriti nenacetost embalaZe. V kolikor je embalaza
poskodovana, vlazna ali po pomoti odprta, ¢e imate pomisleke glede sterilnosti oz. je datum
uporabe potekel, proizvoda ne uporabljajte.

Pred uporabo je potrebno skrbno preveriti nedotaknjenost mrecnega vsadka. Poskodovanega
mreZnega vsadka ne uporabljajte. Poskodba je prisotna tedaj, kadar funkcionalnosti mreze
ni ve¢ mogoce zagotoviti. Zagotovite, da med potekom operacije ne bo prislo do nenamerne
poskodbe mreZnega vsadka. Zavestna prilagoditev z rezanjem mreZnega vsadka s pomocjo
skarij ali skalpela je dovoljena. Pri prilagotvi z rezanjem mreZnega vsadka bodite pozorni na
zadostno razdaljo do §iva, da slednjega nebi poskodovali. Izogibajte se nepovratnemu preko-
mernemu raztezanju mreZastega materiala. Ne uporabljajte nepovratno prekomerno preobli-
kovanega mrezZastega vsadka.

Vsak proizvod je posamic¢no embaliran in se dobavlja EO steriliziran, brez pirogenov. Namen-
jeno enkratni uporabi. Ne ponovno uporabljati, ponovno pripraviti ali resterilizirati. Ponovna
uporaba, priprava ali reserilizacija proizvodov za enkratno uporabo lahko privede do zmanjsane
ucinkovitosti ali izgube vasih funkcijskih sposobnosti. Vsled ponovne uporabe proizvodov za
enkratno uporabo lahko pride do izpostavljenosti patogenom kot so virusi, bakterije, gljivice
ali prioni.

Pri vseh pojavih spremembe prostornine prsi (npr. faza rasti, sprememba teZe, nosecnost)
velja upostevati, da ima mreZasti vsadek zgolj omejeno raztegljivost.elasticitu.

Operater mora biti izkusen v kirurskih postopkih in tehnikah. Vsaditev se izvede na odgovornost
operaterja.
Potrebno je biti pozoren na to, da bo mreZasti vsadek namescen karseda brez gub.

Ne uporabljajte pri pacientih, ki ne prenasajo in/ali so alergi¢ni v zvezi s proizvodom.
Ne uporabljati na inficiranih, kontaminiranih ali vnetih obmogjih.
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Priporocen postopek implantacije

Splosno

TiLOOP® mreZasti prsni vsadki se lahko uporabljajo pri razli¢nih operacijah prsi na podrocju onkologije,

kakor tudi pri plasticno-estetskih operacijah dojk. Sledece tehnike operacij so lahko npr.:

» Rekonstrukcija po Ablatio mammae (modificira radikalno mastektomijo, za koZo varéno mastekto-
mijo in kompleks bradavicne areole ohranjujoco subkutano mastektomijo)

 Operacije glajenja, elevacije in liftinga

Uporaba

Korak 01:

Velika prsna miSica se od kavdualnega nastavka vse tja do prsnice, od prsne stene sprosti in lo¢i. Na
novo ustvarjen Zep prsnega vsadka oz ekspanderja, se s pomocjo locene misice kot prekrivna povrsina
prsnega vsadka ali ekspanderja tvori kranialno od medialnega do lateralnega.

Korak 02:

TiLOOP® Bra mreZasti vsadek se pozicionira pred prsnim vsadkom oz. ekspanderjem. Pritrdi se na
prostem kavdualnem in lateralnem koncu velike prsne miSice z neprekinjenim ali posami¢nim $ivom
in spodnji konec mreZastega vsadka spros¢eno ali s §ivi fiksirano za prsnim vsadkom oz. ekspander-
jem. Pomembno je prekrivanje spodnjega roba prsnega vsadka oz. ekspanderja z mreZnim vsadkom.
Pri kranialni fiksaciji TILOOP® Bra na robu misice je potrebno biti pozoren na fleksibilno in elasti¢no
usmeritev tkanine mrezastega materiala.

Korak 03:
Izbran mreZasti vsadek oz. ekspander se vstavi pod veliko prsno misico in umesti ustrezno Zelenemu
poloZaju.

Korak 04:

spodnje gube prsnega kosa poloZi pod in za prsni vsadek oz. ekspander, se tam brez nadaljnje fiksacije
karseda brez gub namesti ali po potrebi z uporabo monofilnega Sivalnega materiala s posami¢nimi §ivi
fiksira na tak nacin, da je dislokacija mreZastega vsadka onemogocena.

Postoperativna priporocila

« Zelo priporodljiva je uporaba opornega modrcka in t.i. kompresijskega pasu.
» Tezkemu dvigovanju, fizicnemu delu kakor tudi $portnim aktivnostim naj bi se 4 - 6 tednov izo-
gibali.

88 MK-E000689_12 / 2025-07-30



Slovenséina

NezZeleni uéinki

e Serom  Infekcija

 Reakcija na tujke » Motnja celjenja ran

» Kapsularna fibroza * Bole¢ina

 Postoperativna krvavitev » Nezadovoljiva estetika

¢ Hematom » Otipljiva mreZasta struktura (pri zelo tanki
e Dehiscenca rane kozi)

e Nekroza » Docasny reaktivny proces

» Disestezija

Informacija o materialih

Tab 1 Pregled materialov

Materiali,
s katerimi pride pacientka v stik

Materiali mreZastega vsadka

plast, ki vsebuje titan predvsem

Polipropilen neznatno (npr. pri rezanju mreZastega vsadka)

Titaniziran mreZasti vsadek ne vsebuje dietilheksil ftalata (DEHP).

Odstranjevanje

Z vsemi s proizvodom dobavljenimi sestavnimi deli, kakor tudi z morebiti neuporabljenimi mreZastimi
vsadki, prirezanimi mreZastimi kosi in eksplantati, je potrebno v skladu z v bolnisnicah obicajnimi
pravili, ustrezno nacionalnim in regionalnim zakonom in predpisom rokovati in jih varno odstranje-
vati. S proizvodom dobavljeni sestavni deli so lahko npr. embalaZa in navodila za uporabo. Pri infek-
cijskih odpadkih je potrebno upostevati posebne zahteve za nevarne odpadke.

« Pacientko je treba pouciti o opozorilih, varnostnih ukrepih, kontraindikacijah, preostalih tvegan-
jih, nezelenih u¢inkih in potrebnih nadaljnjih ukrepih.

 Pacientki je treba izro¢iti informacije o pacientki (PI) ter izpolnjeno implantacijsko izkaznico (Im-
plant Card, IC). V PI so pacientki na voljo splosne informacije o mreznem implantatu in o potrebnih
nadaljnjih ukrepih. IC obve$ca pacientko o tem, kjer lahko pridobi dodatne informacije.

+ Spletna povezava h kratkemu porocilu o varnosti in klini¢ni storitvi (SSCP= summary of safety and
clinical performance) se zagotovi in bo na voljo brz, ko bo evropska baza podatkov za medicinske
proizvode (Eudamed = European database on medical devices) dokoncana. Do takrat je SSCP na vol-
jo na naslednji spletni strani: www.pfmmedical.com/downloads
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0 vseh resnih zapletih, povezanih z izdelkom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni nacional-
ni organ.

V kolikor se uporablja elektronska inacica navodil za uporabo, je potrebno biti pozoren na to, da le
ta vsebuje vsaj izdajo stanja proizvodu priloZenih navodil za uporabo ali aktualno stanje izdaje. Ak-
tualna verzija elektronskih navodil za uporabo je na voljo na domaci strani proizvajalca za snetje
pod sledeco povezavo: www.pfmmedical.com/downloads
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Navod k pouziti
TiLOOP® Bra

Sterilni sitové implantéty se skladaji z nevstiebatelné protetické tkaniny s velkymi péry z monofilniho
polypropylenového vlakna potazeného titanovou vrstvou. Sitové implantaty jsou k dispozici v raznych
gramazich v definovanych tvarech a rozmérech. Prsni sitové implantaty TiLOOP® jsou implantéty vy-
vinuté pro rizné indikace a vSechny dosud pouZivané implantacni techniky v oblasti rekonstrukéni
a plastické a estetické chirurgie prsu. Sitové implantaty jsou pfizpusobeny poZadavkum piislusné ob-
lasti pouZiti, pokud jde o pevnost v tahu a roztaznost.

Stanoveni ucelu

Prsni sitové implantaty TiLOOP® jsou urcené k podporie, vyztuZeni a peklenuti tkanovych struktur
vlastniho téla.

TiLOOP® Bra slouZi k podpote, vyztuZeni a pieklenuti tkaniovych struktur vlastniho téla v rekonstrukéni
a plastické a estetické chirurgii prsu.

Sitova struktura slouzi jako matrice pro proristani bunék pojivové tkané. To vede k hromadéni tenké
fibrézni tkaniové vrstvy, jejiz buiiky prorustaji pory sitky. Tim se sitovy implantat zcela obali tkani
vlastniho téla. Experimentalni vyzkumy ukazaly, Ze implantat pfitom ziistava mékky a ohebny.
Neni znam vliv radiologickych diagnostickych postupt (rentgenova vysetieni, CT, MRT a sonograficka
vySetfeni) na zakladé plastové vrstvy obsahujici titan.
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Upozornéni
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Bezpecnostni opatieni

Kontraindikace

92

Pred pouzitim je nutno peclivé zkontrolovat neporusenost obalu. Vyrobek se nesmi pouZit,
pokud je obal poskozeny, promoceny nebo omylem otevieny nebo pokud méte pochybnosti o
jeho sterilité nebo uplynulo datum pouzitelnosti.

Pfed pouZitim je nutno peclivé zkontrolovat neporusenost sitového implantitu. Poskozeny
sitovy implantat nepouzivejte. O poskozeni se jedna také v pripadé, Ze jiz nemtiZe byt zarucena
funkénost sitky. Zajistéte, aby se sitovy implantit omylem neposkodil v priibéhu operace.
Sitovy implantit je mozné stiihat nizkami nebo skalpelem. Pii stiihani sitového implanta-
tu dbejte na dostatecnou vzdalenost od stehu, aby nedoslo k jeho poskozeni. Zamezte nev-
ratnému nadmérnému roztaZeni sitového materialu. NepouZivejte nevratné zdeformovany
sitovy implantit.

Kazdy vyrobek je zabaleny samostatné a dodava se sterilizovany ethylenoxidem a zba-
veny pyrogent. Je uréeny pro jednorizové pouziti. Nemél by se znovu pouzivat, opakované
piipravovatani resterilizovat. Opétovné pouziti, opakovana piiprava nebo resterilizace jed-
norazovych produkti mizZe vést ke sniZenému vykonu nebo ztrité jejich funkcnosti. Pii
opétovném pouZziti jednorazovych produkti muZze dojit k expozici patogeny, jako jsou viry,
bakterie, plisné nebo priony.

Pfi vS§ech zménich objemu prsi (napf. fize ristu, zmény hmotnosti, téhotenstvi) je nutno
pamatovat na to, Ze sitovy implantit ma jen omezenou roztazitelnost.

Operatér musi mit zkuSenosti s chirurgickymi postupy a technikami. Za implantaci je zodpovédny
operatér.
Je teba dbat na to, aby se sitovy implantat umistil pokud mozno bez zahybu.

NepouZivejte u pacientek s nesnasenlivosti a / nebo alergii (alergiemi) v souvislosti s produktem.
Nesmi se aplikovat na infikovana, kontaminovana anebo zapalena mista.
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Doporuceny postup implantace

Vseobecné informace

Prsni sitové implantaty TiLOOP® se mohou pouZivat pfi riznych operacich prsou jak v onkologické ob-

lasti, tak i v plastické a estetické chirurgii prsu. Lze pouZit napfiklad tyto operacni techniky:

» Rekonstrukce po ablaci prsu (modifikovana radikalni mastektomie, kiiZi etfici mastektomie a sub-
kutanni mastektomie zachovavajici komplex mamily a aeroly)

 Operace pro napnuti, elevaci a lifting

Pouziti

Krok o1:

Velky sval prsni od se odpreparuje a oddéli od prsni stény od svého kaudalniho zacatku aZ po okraj ster-
nu. Kapsa pro prsni implantat nebo expandér, ktera se ma nové vytvofit, se vytvoii pomoci oddéleného
svalu jako kryci plocha prsniho implantatu nebo expandéru kraniélné od medialniho po lateralni smér.

Krok 02:

Sitovy implantat TiLOOP® Bra se umisti pfed prsnim implantatem resp. Na volném kaudalnim a la-
teralnim konci velkého svalu prsniho se upevni pritbéznym stehem nebo jednotlivym uzlovym ste-
hem a spodni konec sitového implantatu se umisti volné za prsni implantat resp. expandér nebo se
zafixuje stehy. DileZité je zakryti spodni hrany prsniho implantatu resp. expandéru pomoci sitového
implantatu. Pfi fixaci TILOOP® Bra kranialné na okraji svalu je zapotfebi dbat na flexibilni a elasticky
smér osnovy sitového materialu.

Krok 03:
Zvoleny prsni implantat resp. expandér se vlozi pod velky sval prsni a uloZi na poZadované misto.

Krok 04:

Volna ¢ast sitového implantatu po kranialni fixaci stehy na okraji velkého svalu prsniho se polozi v
oblasti podprsni ryhy pod a za prsni implantat nebo expandér, tam se umisti bez dalsi fixace pokud
mozno bez zahybii nebo se pfipadné zafixuje za pouZziti monofilniho $iciho materialu s jednotlivymi
stehy tak, aby se zamezilo dislokaci sitového implantatu.

Pooperacni doporuceni

+ Naléhavé doporucujeme pouzivat podpérnou podprsenku a tzv. stuttgartsky pas.
 Je nutné se vyvarovat zvedani téZkych bfemen, télesné prace a sportovnich aktivit po dobu 4-6
tydni.
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NeZadouci vedlejsi uc¢inky

e Serom  Infekece

» Reakce na cizi téleso e Porucha hojeni rany

» Kapsularni fibréza e Bolest

» Pooperacni krvaceni » Neuspokojiva estetika

* Hematom e Hmatatelna sitova struktura (u velmi tenké
¢ Dehiscence rany kaze)

e Nekroza e Docasny reaktivni proces

* Dysestezie

Informace k materialu

Tab. 1 Pfehled materiala

Materialy,
s nimiz pacientka pfichazi do styku

Materialy sitového implantatu

titanovy povlak hlavné

nepatrné (napf. pfi pfistfihnuti sitového implan-

polypropylen tatu)

Titanizovany sitovy implantat neobsahuje bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP).

Se véemi souCastmi dodanymi s vyrobkem, stejné jako s nepouZitymi sitovymi implantaty, odsttizky
a explantaty, je tfeba zachazet v souladu s nemocni¢nimi standardy podle narodnich a regionalnich
zakont a predpist a je tfeba je bezpecné zlikvidovat. Soucéasti dodavanou s vyrobkem mize byt
napiiklad obal a navod k obsluze. V pfipadé infekéniho odpadu je nutno dodrZovat zvlastni pozadavky
na nebezpecny odpad.

 Pacientka musi byt informovana o upozornénich, bezpecnostnich opatfenich, kontraindikacich,
zbytkovych rizicich, nezadoucich vedlejsich uc¢incich a potfebnych naslednych opatfenich.

 Pacientka musi obdrZet Informaci pro pacienty (PI) a vyplnénou kartu s informacemi o implanta-
tu (Implant Card, IC). PI obsahuje pro pacientku vSeobecné informace o implantaci sitového im-
plantatu a o potfebnych naslednych opatfenich. IC informuje pacientku mimo jiné o zdrojich, kde
miZe ziskat dalsi informace.

» 0dkaz na Souhrn udajt o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP= summary of safety and clinical
performance) bude zpfistupnén, jakmile bude dokonéena evropska databanka zdravotnickych
prostfedkii (Eudamed = European database on medical devices). Do tohoto okamZiku je SSCP k dis-
pozici na nasledujicich webovych strainkach: www.pfmmedical.com/downloads
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 Vsechny zavazné piihody souvisejici s danym zdravotnickym prostiedkem musi byt nahlageny
vyrobci a piislusnému narodnimu uradu.
» Vpiipadé pouZiti elektronického navodu k pouZiti, je tfeba zajistit, aby mél alesponi verzi navodu k

pouziti pfiloZenou k vyrobku nebo novéjsi verzi. Aktualni verze elektronického navodu k pouZziti je
k dispozici ke stazeni na strankach vyrobce www.pfmmedical.com/downloads
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Hasznalati utasitas
TiLOOP® Bra

A steril halés implantatumok nagy pérusu, nem felszivodo, kotott protézis anyagbdl allnak, amely
monofil polipropilén fonalbél késziil, titan tartalmi bevonattal. A halés implantatumok teriiletegy-
ségenként kiilonbozg stilyban-, meghatarozott formakkal és méretekkel allnak rendelkezésre. A Ti-
LOOP® mellhalés implantatumokat kiilonb6zd indikaciokra és a rekonstrukcids és plasztikai-esztétikai
emlGsebészet teriiletén minden eddig alkalmazott implantacids technikakra fejlesztették ki. A halos
implantatumok a szakadasallosag és a nyulasi viselkedés tekintetében az adott alkalmazasi teriilet
kovetelményeihez vannak szabva.

Rendeltetési cél

A TiLOOP® mellhalés implantatumok rendeltetése a test sajat szoveteinek tdmogatasa, megerdsitése
és athidalasa.

A TiLOOP® Bra tamogatja, erdsiti és athidalja a szervezet sajat szoveti strukttrait a rekonstrukeids és
plasztikai-esztétikai emlGsebészetben.

A halészerkezet matrixként szolgal a kotGszoveti sejtek csirazasahoz. Ez egy vékony rostos szovetréteg
felhalmozddasahoz vezet, amelynek sejtjei a halé porusain keresztiil ndnek. Ezzel a haléimplantatumot
teljesen beburkolja a testszovet. Kisérleti kutatasok kimutattak igy puha és rugalmas marad.

A radiologiai diagnosztikai eljarasokat (rontgen-, CT-, MRI- és szografos vizsgalatok) a miianyag titan
tartalmd bevonata nem befolyasolja.
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Ovintézkedések

Kontraindikaciok

Hasznalat el6tt gondosan ellenérizni kell a csomagolis sértetlenségét. Ne hasznilja a ter-
méket, ha a csomagolas sériilt, itnedvesedett vagy véletleniil felnyilt, ha kétségei vannak a
sterilitisit illetGen, vagy ha a lejarati idd lejart.

Hasznilat eltt gondosan ellendrizni kell a hilés implantatum épségét. Ne haszniljon sériilt
halés implantitumot. Sériilésrél akkor van szé, ha a halézat miikodése mar nem garantalhato.
Ugyeljen arra, hogy a hialés implantitum véletleniil se sériiljon meg a miitét soran. A hal6im-
plantitum tudatos levagasa olléval vagy szikével megengedett. A hiléimplantitum vagasakor
iigyeljen arra, hogy elegendd tivolsag legyen a varrastél, hogy ne sériiljon meg. Keriilje el a
hal6 anyaganak visszafordithatatlan tidlnyulasat. Keriilje el a halé anyaganak visszaforditha-
tatlan deformalodasat.

Minden terméket egyedileg csomagolunk és EO-steriliziltan és pirogénmentesen szillitunk.
Egyszeri hasznilatra késziilt. Ne hasznalja wjra, ne dolgozza fel vagy sterilizilja tjra. Az egys-
zer hasznalatos eszkozok tjra felhasznalisa, djrafeldolgozasa vagy tjra sterilizilasa teljesit-
ménycsokkenéshez vagy funkcionalitisuk elvesztéséhez vezethet. Az egyszer hasznalatos
termékek tjra felhasznalisa korokozéknak, példaul virusoknak, baktériumoknak, gombaknak
vagy prionoknak valo kitettséghez vezethet.

Minden olyan eseménynél, amely megviltoztatja a mell térfogatit (pl. novekedési fazis, siily-
valtozasok, terhességek), figyelembe kell venni, hogy a hilés implantitum csak korlitozott
rugalmassaggal rendelkezik.

A sebésznek tapasztalattal kell rendelkeznie a sebészeti eljarasok és technikak terén. A sebész
felelds a beiiltetésért.

Ugyeljen arra, hogy a hilés implantatum a lehet6 legtdvolabbra keriiljon rancok nélkiil jén elhe-
lyezésre.

Annal a betegnél nem hasznalhato, akinél a termékkel szembeni tilérzékenység / allergia all fenn.
Nem alkalmazhato fert6zott, szennyezett vagy gyulladt teriileten.
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Ajanlott beiiltetési eljaras

Altalanossagban

A TiLOOP® mellhalés implantatumok kiilonféle onkologiai emlémiitéteken, valamint plasztikai és esz-

tétikai emlGsebészeten is alkalmazhatok. A kovetkezd sebészeti technikak lehetnek példaul:

» Mamma ablaci6 utani rekonstrukcié (médositott radikalis mastectomia, bérkimél6 mastectomia
és mellbimbé-areola komplexet megdrz6 szubkutan mastectomia)

» Meghizasi-, magasitasi- és emelési miitéteknél

Alkalmazas

1. 1épés:

A musculus pectoralis majort a mellkas falatdl a szegycsonthoz valé mellkasfaltdl elvalasztjuk, és le-
valasztjuk. Az Gjonnan kialakitandé mellimplantatum vagy tagitozseb a mellimplantatum vagy -tagit6
feddfeliileteként a levagott izom segitségével kranialis a medialistol a lateralisig alakul ki.

2. lépés:

A TiLOOP® Bra halés implantatumot a mellimplantatum vagy bovitd el6tt helyezziik el. Folyamatos vagy
egygombos varrassal rogzitik a musculus pectoralis major szabad kaudalis és lateralis végéhez, és a ha-
16s implantatum alsé végét szabadon iitogetik vagy varrjak a mellimplantatum vagy az expander mogé.
Fontos, hogy az alsé mellimplantatumot vagy expander élt takarja a halés implantatum. A TILOOP® Bra
kranialnak az izomszélhez rogzitésénél, iigyelni kell a halés anyag rugalmas és rugalmas beallitasara.

3. 1épés:
A kivalasztott mellimplantatumot vagy az expandert a musculus pectoralis major ala helyezziik és a
kivant illeszkedésnek megfelelgen helyezziik el.

4. lépés:

A halés implantatumnak a koponyavarrat-rogzités utan szabadda valo része amusculus pectoralis major
szélén a mellimplantatum vagy expander ala és mogé keriil az als6 mellburokredd kornyékén, ott min-
den tovabbi rogzités nélkiil, lehetéleg gytir6désmentesen, vagy sziikség esetén monofil varréanyaggal
rogzitve egyedi varratokkal oly médon, hogy a halés implantatum kimozdulasa elkeriilhetd legyen.

Miitét utani ajanlisok

* Nyomatékosan javasoljuk a timaszt6 melltarto és az igynevezett Stuttgart ov viselését.
» Nehéz emelést, fizikai munkat és sporttevékenységet 4-6 hétig keriilni kell.
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Nemkivinatos mellékhatasok

e Szeréma * Infekcio

 Reakci6 idegentest miatt » Sebgyodgyulasi zavar

» Kapszila fibrézis » Fijdalom

o Miitét utani vérzés e Nem kielégit esztétikum

¢ Himatéma » Tapinthat6 halé struktiira (nagyon vékony bor
+ Sebtatongas esetén)

 Elhalas * Ideiglenes reaktiv folyamat

» Dysesthesia

Anyaginformacio

1. lap Az anyagok attekintése

A haléimplantatum anyagai Anyagrészek,
P Yag amelyekkel a beteg érintkezik
titdn tartalmud bevonat foképp
poliproplilén csekély (pl. a haldimplantatum vagasanal)

A titan haléimplantatum nem tartalmaz dietil-hexil-ftalatot.

Hulladékkezelés

A termékhez mellékelt 6sszes alkatrészt, valamint a nem hasznalhaté haléimplantatumokat, halé-
metszeteket és explantatumokat biztonsagosan kell kezelni és biztonsagosan kell artalmatlanitani a
szabvanyos korhazi eldirasoknak megfelelden, a nemzeti és regionalis térvényeknek és eldirasoknak
megfelelgen. A termékkel szallitott alkatrész lehet példaul a csomagolas és a hasznalati utasitas. Fert6z§
hulladék esetén a veszélyes hulladékokra vonatkozo specialis kovetelményeket figyelembe kell venni.

A beteget tajékoztatni kell az 6t érint6 figyelmeztetésekrdl, ovintézkedésekrdl, kontraindikacio-
krél, fennmaradé kockazatokrol, nemkivanatos mellékhatésokrol és a sziikséges nyomon kovetési
intézkedésekrdl.

A betegtajékoztatot (PI) és a kitoltott implantatumkisérd kartyat (Implant Card, IC) 4t kell adni a
betegnek. A PI altalanos informaciokat nyjt a betegnek a haléimplantatumrol és a sziikséges nyo-
mon kovetési intézkedésekrdl. Az IC arrdl is tajékoztatja a beteget, hogy hol talalhat még tovabbi
informacidkat.
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Abiztonsagi és klinikai teljesitmény rovid tajékoztatSjahoz (SSCP = summery of safety and clinical
performance) mutatd link elérhetd lesz, amint elkésziil az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatba-
zisa (Eudamed = European database of medical devices). Jelenleg az SSCP a kovetkezd weboldalon
érhetd el: www.pfmmedical.com/downloads

A termékkel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes nem-
zeti hatésagnak.

Amennyiben a hasznalati utasités elektronikus valtozatat hasznaljak, iigyelni kell arra, hogy az le-
galabb a termékhez mellékelt hasznalati utasitas kiadasi napjat vagy késébbi id6pontot tiikrozzon.
Az elektronikus hasznalati utasitas idészer{i valtozatat a gyarté honlapjan az alabbi hivatkozasrol
lehet letdlteni: www.pfmmedical.com/downloads
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HHCTPYKIHA 32 yHOTpeba
TiLOOP® Bra

CTepUIHUTE MpeXeCTH UMILTAaHTHU Ce ChCTOAT OT ePOI0pecTa, Hepe3oporupyeMa MIPOTeTHYHA THKAH
0T MOHOUIHA OMHUIIPONUIEHOBA IIPEXKA C TUTAHOCHIBPIKALIO IOKPUTHE. MpeXecTUTe UMILIAHTH Ce
TpeJiJIaraT C PasIHYHO TEIVIO B OMPe/ieIeH: GOPMHU M pasMepy. I'PhIHKITE MPeXeCTH UMIUIaHTH TiLOOP®
ca paspaboTeHy 3a pa3IMYHU UHAVKALUY ¥ BCHYKU IPUIOKUMHU f0cera TeXHUKY 3a UMIIIAaHTUPaHe
B 06/1aCTTa Ha TUIACTHYHO-BH3CTAaHOBUTENTHATA M eCTETHYHA MAaMOXUPYPrus. MpexecTUTe MMIUIAHTH
OTTOBAapAT Ha U3UCKBAaHHUATA B ChOTBETHATA 06/IACT Ha MPIIOKEHHE 10 OTHOIIEHHe Ha YCTOHYHUBOCT

Ha CK'bCBaHE U II0OBEJ€HYE ITPYU pa3TAraHe.

IIpegHasHaYeHHE

T'pbAHUTE MPEXECTH UMILIAHTHA TiLOOP® ca npefHasHaYeHH a MOAKPEIAT, MOACHUIBAT U CBBP3BaT
cobCTBEHAaTa THKAaH Ha TANOTO.

TiLOOP® Bra cnyxu 3a oJKpeIsiHe, IO/ICHIBaHe U CBbP3BaHe Ha COOCTBeHH ThKAaHHU CTPYKTYpHU Ha
TAJIOTO B IUIACTUYHO-Bh3CTAHOBUTENHATA U €CTETUYHA MAMOXUPY PrHs.

HayuH Ha JeiCcTBHe

MpexecTara CTPYKTypa CIyXKH KaTo MaTPUIIA 32 06pa3yBaHeTo Ha KJIeTKH Ha Che[UHUTeIHAaTa ThKaH. ToBa
BOJIM /0 HATPYIIBaHe Ha ThHBK $UOPO3€eH C/I0H THKAH, YHUTO KIETKY PACTaT IIpe3 IOPHUTe Ha MpeXxara.
Taka MpeXeCcTUAT UMIUIAHT 61Ba U3LI0 06BUT OT cO6CTBEHATa ThKAH Ha TAIOTO. EKCIIepUMeHTaTHH
H3cJIeBaHuUSA I0Ka3axa, Ye IIPH TO3H IIPollec KMILIAaHTHT 0CTaBa MEK U I'bBKaB.

CHABPKALIOTO TUTAH MOKPUTHE Ha IIJIaCTMAacaTa He 0Ka3Ba BIMAHUE BbPXY PafUOIOIMYHN METOIH 3a
zuarHocruka (pentreH, KT, IMP u coHOrpadCKu U3ciieBaHus).
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IpeaynpesHTeTHH YKA3aHUS
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IIpeanasHy MepPKH

Tipeau ynoTpeba mpoBepeTe BHUMATETHO IEJIOCTTA Ha ONaKoBKaTa. He H3M0/I3BaiiTe H3/eNHETO,
aKo OIaKaBKaTa e MOBpefieHA, HaB/lIAXKHeHa HIH 0TBOPeHa 110 HeBHUMaHHe, HIH aKo MMaTe
ChMHEHHS 32 CTEPHIHOCTTA, PeCl. CPOKBT Ha FTOHOCT € H3TeKbJI.

IleI0CTTa HA MpeXeCTHA HMILIAHT TPA6Ba a ce IpoBepH BHUMAaTEIHO IpeaH ynorpe6a. He
H3I0/I3BakTe MOBPE/leH MpexXeCcT MMILIAHT. le(eKT CHIeCTBYBa TOraBa, KOraTo He MOXe /ia
ce rapaHTHpa $YHKIIHOHATHOCTTA HA MpeXaTa. YBepeTe ce, 4e MpeXeCTHAT HMIUIAHT HAMa
Aa 6'5/ie HEBOJIHO NOBPEEH N0 BpeMe Ha oNepanuaTa. Ch3HATEIHO PA3aHe Ha MPeKeCTHS
HMMIUIQHT ¢ IOMOIITA Ha HOXHIIA MM CKAJINe]] € I03BOJIEHO. AKO pekeTe MpeXecTHs HMIDIAHT,
BHHMABa¥iTe fa HMa JOCTaTHYHO Pa3CTOAHHE 10 IeBa, 3a ia He ro MoBpeguTe. M36arpaiite
Heo6paTHMO pepa3TATaHe Ha MpeXeCTHA MaTepHal. He H3mo/13BaiiTe Heo6paTiMo fegopmupan
MpeKeCT HUMIUIAHT.

BCAKO H3Je/He e eTHHHYHO OIIAKOBAHO, CTEPHIM3HPA Ce C eTH/IeH OKCHJ U ce KocTaBs Ges
nuporeH. To e IpefHa3HAYEHO 32 eFHOKPaTHa yroTpe6a. He 61Ba fa ce M3I10/I3Ba IOBTOPHO,
06pa6oTBa NOBTOPHO H/IH pecTepHIH3HPa. II0BTOPHO H3NO0/I3BaHe, IOBTOPHa 06pa6oTka niu
pecTepHIH3aIMA Ha M3JeIHA 32 eJHOKPaTHA yoTpe6a Moxe Jia loBefe 0 He3aJ0BOIHTENIeH
Pe3y/ITaT WiH 3ary6a Ha TexHuTe pyHKIMH. Ype3 NOBTOPHO U3NOI3BaHE HA H3/IeTHA 32
eHOKpaTHa ynoTpe6a Moxe a ce CTUTHE 10 eKCIIO3HUIMA Ha IATOTeHH KaTo BUPYCH, 6aKTepHH,
I'b6MYKH WK IPHOHH.

TIpH BCHYKM CH6HUTHSA, CBBP3aHH C YBeIHYaBaHe 06eMa Ha repaMTe (Hanp. $pas3a Ha pacTeix,
IIPOMEHH B TerI0T0, 6peMeHHOCT), clIefBa fa ce MMa NPefBHA, Ye MPeXeCTHAT HMIUIAHT HMa
OrpaHHYeHa Pa3TerTHBOCT.

OmneparopsT TPA6BA Ja MMa OIUT C XUPYPrUYHHUTE NMPOLEAYPU U TeXHUKH. OTTOBOPHOCTTA 32
HMIUIaHTHPAHeTO ce HOCH OT OIlepaTopa.
BHUMaBa ce MpeXeCcTHSAT UMIIIAHT fia ce HO3HI[MOHMPA 10 MAaKCUMYM 6e3 I'bHKU.

KOHTpaHHIUKAUH

102

He U3M0/13BaiiTe IPY MALUEHTKY C HEIIOHOCUMOCT U / WIY aJleprus(y), CBbp3aHU C U3[ETHETO.
He usmon3Baiite B MHYeKTHPAHH, 3aMBPCEHH WIH Bb3MaNeHU 061acTH.
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l'[penop'blm'renen MeTOoA Ha UMIVIAaHTAIU A

06ma uapopmanus

I'pbAHUTE MpeXecTH UMIUIAHTU TiLOOP® HaMHpaT IpUJIOKeHe IIPU Pa3TUYHHU ONlepalliy Ha I'bPAUTe,

KaKTo B 06/1aCTTa Ha OHKOJNIOTHMATA, TaKa M B INIACTUYHATA ¥ eCTeTHYHAa MaMOXHUPYPrus. ClefBalnyu

OIepaTHBHU TEXHUKHU MOTaT fa 6BbaT HampuMep:

 BoacraHoBsBaHe cief Ablatio mammae (MozuduIpaHa pafyKaTHa MACTEKTOMUS, ChXPAaHIBALIA
KOXaTa MacTeKTOMMUS U 3alla3Ballia KOMIITeKca apeosia-MaMHUIa Cy6KkyTaHHa MacTeKTOMYS)

* OlepanuH 3a CTATaHe, OBAUTaHe U IUYTHHT

IIpuiaoxeHne

CrbIiKa 01:

Musculus pectoralis major ce oTIpenapupa ¥ 0TAeNS OT IPBAHATA CTEHA - OT KayAaTHOTO MY 3aJIaBHO
MSCTO X0 pBba Ha cTepHyMa. HOBUAT X006 Ha TPBhAHUA UMILIAHT, PECIl. eKCIaH/epa, ce 06pasysa
C IIOMOIIITa Ha OTAeNeHU MYCKYJI, MOKpHUBall KpaHUATHO IPBAHUSA UMIUIAHT MM eKCIIaHJepa OT
MeJHaIHO [I0 TaTepaaHo.

CThIKa 02:

MpexecTusT UMIIAHT TiLOOP® Bra ce IO3HIIMOHMPA Ipef IPhIHUA UMIUIAHT, PECIl. eKCIaHzepa. Tou
ce IIPUKPeIBa KbM CBOOOJHHUS KayaleH U JaTepaleH Kpail Ha Musculus pectoralis major ¢ HenmpekbcHaT
WY 0GMKHOBEH IIPeK’bCHAT IIeB, a JOMHUAT Kpai Ha MpeXeCcTHs UMILIAHT ce IPU6Hpa CBOGOTHO
Wi QUKCHpa C 1IeB 3af ITPBAHUS UMIUIAHT, PECIl. eKCTaH/epa. BaKHo e JOMTHUAT P60 Ha TPBAHUSI
HMILTAHT, PeCIl. eKCIaH/epa, 1a 6be IOKPHUT C MpexecTUsI UMILUIAHT. [Ipu ¢ukcupaHeTo Ha TiLOOP®
Bra KpaHMaTHO KbM MYCKYJIHUS PB6 ce BHMABa 3a II0/iPaBHSIBAHETO HA I'bBKABATA U eaCTHYHA THKaH
Ha MpPEeXeCTHS MaTepHal.

CrbIIKa 03:
H36paHuAT IpbeH UMILIAHT, PeC. eKCIaHzep, ce mocTass mox Musculus pectoralis major u ce pasmonara
CIIOpef, XelaHaTa O3ULI .

CThIKa 04:

CreJ KpaHWATHO GpUKCHpaHe C 1IeB KbM pbba Ha Musculus pectoralis major cBo6ogHaTa 4acT Ha
MpeXeCTHS UMIUIAHT ce TIOCTaBs 0 U 3aj TPhAHKUA UMILUIAHT Pecil. eKCIaHAepa B 06/1acTTa Ha
HOATPBAHATA I'bHKA, KBAETO 6e3 cleBallo GpUKcHpaHe ce pas3monara o MAaKCHMYM 6e3 Har'bBaHe, WK
eBeHTYaJIHO IIPY U3M0/I3BaHe Ha MOHO(IIEH 1IeBeH MaTepHal C IPeKbCHATH LieBoBe ce GUKCHpA TaKa,
Ye J1a ce U36eTHe JUCIOKAIMS HA MPEXECTHS UMILIAHT.

ITocTonepaTHBHH NPENOPHKH

 HoceHeTo Ha GUKCHPpAIL CyTHeH U T.Hap. LIyTrapTCKU KONaH e CUIHO IPENOPBIUTENTHO.
* BpuraHe Ha TeXKU ITpefiMeTH, pu3nuecka paboTa U CIIOPTHU AeHHOCTH TPsA6Ba fa ce M36ATBAT 3a
4 - 6 Ce[MUIIN.
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HeXxelaHH CTPAaHHYHH ePeKTH

e Cepom e Uudekiys

e Peakius Ha 9yXJ0 TSIO e HapyueHo 3apacTBaHe Ha paHHU

 KamcynHa ¢pubposa ¢ Bonka

* IlocTomepaTHBHO KbPBEHE ¢ He3ajoBoIUTeIHA €CTETHKA

* XemaToM ¢ HamumBama ce CTPYKTypa Ha Mpexara (pu
o JleXUCLeHIIM] Ha paHa MHOTO0 THHKA KOXa)

* Hexkposa ¢ BpeMeHEH peaKTHBEH IIPOIieC

e Jlusecresus

HHpopmamus 3a MaTepHaia

Tab6x 1 Ipernes Ha MaTepUaIKTe

KoMIoHeHTH Ha MaTepHaia,

Marepyani Ha MPeXeCTHS MMIUTAHT
C KOUTO NMAIleHTKAaTa BIK3a B KOHTAKT

TUTAaHOCBABPKAIIO IIOKPUTHE OCHOBHO

He3HAYUTeNTHO (HAIIp. TP PA3aHe Ha MPeXeCTHs

HOMUIIPOITUIEH
VIMIUTAHT)

TUTAaHU3UPAHUAT MPEXECT UMIUIAHT He ChAbpxkKa fueTwixekcuadranar (DEHP).

H3XBBpIAHE Ha OTHAABIUTE

C BCH'YKH J0CTABeHH YACTH Ha U3JIeIMeTO0 ¥ eBeHTYaIHO HeM3IO0A3BaH! MPeXeCTH UMIIAHTH, MpeXecTH
OTPA3BIIY U eKCILIAHTH Ce PaGOTH CBITACHO PeIlaMeHTa Ha 60JTHUIYTe, B CBOTBETCTBUE C HALIMOHATHUTE
Y MEeCTHH 3aKOHM U TIPeJIICAHUS U CHIUTE Ce U3XBBPIAT 110 Ge30maceH HauMH. JocTaBeHH KBM
MPOAYKTA YACTH MOTaT Aa 6bAAT HalIPUMe]p OIaKOBKA M MHCTPYKIHUA 3a yIoTpe6a. IIpi HHOEeKI[M03HU
OTIA/BIIY Ce CIAa3BaT CIeIMaTHUTe U3HUCKBAaHHUS 33 ONIACHHU OTIA/bIH.

o TlanueHTKaTa TpsA6BA Aa 6bAe MHPOPMHUPAHA 32 MPeAYIPESUTETHUTE YKA3aHUS, MIPeANasHUTE
MepKH, KOHTPaMHJUKALUKUTE, OCTATHYHHUTE PUCKOBE, HEXEIaHWTE CTPAHUYHU ePeKTH U
Heo6X0AUMMUTE MOCTEBALY MEPKH.

»  HWudopmanusara 3a marpeHTuTe (PI) ¥ MOMbTHEHUAT UMILIAaHTOIOrMYeH macropT (Implant Card, IC)
ce IPeIoCTaBAT Ha IallMeHTKaTa. Pl peiocTaBs Ha MaLeHTKara 061a MHGOPMAIU 32 MPEXKeCTUS
HUMIUIaHT ¥ HeO6XOLMMUTE TOCAeABalM MepKH. IC ChI0 Taka MHPOPMHUPpA MAL[MEHTKATa Kbe
MOJKe [a HAMepH JIOITbIHUTETHA MHPOPMAIIHA.
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e JIMHKDBT KbM Pe30MeTO 3a 6e30I1aCHOCTTa M KIMHUYHOTO AeiicTBue (SSCP= summary of safety
and clinical performance) me 6b1e pefocTaBeH Clef U3TOTBAHE Ha EBporeiickaTa 6a3a JaHHH 32
meaunuHckuTe usfenns (Eudamed = European database on medical devices). lororaBa SSCP 1ie e
JOCTBITHO Ha clefHUS yebcaiiT: www.pfmmedical.com/downloads

* BCHUYKHU CEPUO3HM UHI[UJIEHTH, CBBP3aHH C IIPOAYKTA, TPAOBA A Ce JOKIAJBAT HA IPOU3BOLUTENS
Y Ha KOMIIETEHTHYS HAL[OHAJIEH OPraH.

* AKO Ce M3II0/13Ba eIeKTPOHHA BepCHs Ha HHCTPYKIMATA 3a yroTpe6ba, TpA6Ba 1a ce TapaHTHPA, de
T4 e IOHe ChC ChLIATa BepCUs KaTo MHCTPYKIMATA 32 YIOTpeba, MPIIoKeHa KbM U3JeIHeTO, K
0-HOBA BEPCHA. AKTyalHaTa BEPCUS HA eJIeKTPOHHATA MHCTPYKIMS 3a YIOTpPeba e Halu4HA 32
W3TEr/ISAHE OT C/Ie[JHATa BPh3Ka Ha CTpaHMIaTa Ha mpoussoxuTens: www.pfmmedical.com/down-
loads
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Instructiuni de utilizare
TiLOOP® Bra

Descriere

Plasele-implant sterile constau dintr-o tesatura protetica cu pori mari, neresorbabila, realizati din fire
de polipropilend monofilament cu strat de acoperire care contine titan. Plasele-implant sunt disponi-
bile in diferite greutati de baza, cu forme si dimensiuni definite. Plasele-implant pentru san TILOOP®
au fost dezvoltate pentru diferite indicatii si pentru toate tehnicile de implant utilizate pAna acum in
domeniul chirurgiei mamare reconstructive si estetice. Plasele-implant sunt adaptate cerintelor do-
meniului de aplicare in ceea ce priveste rezistenta la rupere si comportamentul la alungire.

Scopul propus

Plasele-implant pentru san TILOOP® sunt concepute pentru a sustine, consolida si acoperi tesutul pro-
priu al organismului.

TiLOOP® Bra se utilizeaza pentru a sustine, consolida si acoperi structurile tisulare proprii ale orga-
nismului in chirurgia mamara reconstructiva si plastica estetica.

Mod de functionare

Structura plasei serveste ca o matrice pentru dezvoltarea celulelor tesutului conjunctiv. Acest luc-
ru duce la acumularea unui strat subtire de tesut fibros, ale carui celule cresc prin porii plasei. Astfel
plasa-implant este complet invelita de tesutul propriu al corpului. Studiile experimentale au aratat ca
implantul rimane moale si flexibil.

Acoperirea cu titan a plasticului nu influenteaza procedurile radiologice de diagnostic (radiografie, CT,
RMN si examiniri sonografice).
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Masuri de precautie

Contraindicatii

Romana

Integritatea ambalajului trebuie verificata cu atentie inainte de utilizare. Nu utilizati produ-
sul daca ambalajul este deteriorat, imbibat sau deschis accidental, daca aveti indoieli cu pri-
vire la sterilitatea acestuia sau daca data de expirare a trecut.

Integritatea plasei-implant trebuie verificata cu atentie inainte de utilizare. Nu utilizati pla-
se-implant deteriorate. O deteriorare exista atunci cind functionalitatea plasei nu mai poate
fi garantata. Asigurati-va ca plasa-implant nu este deteriorata accidental in timpul operatiei.
Este permisa taierea deliberati a plasei-implant cu ajutorul unei foarfeci sau al unui bisturiu.
Atunci cand taiati plasa-implant, asigurati-va ca exista o distanta suficienta fata de sutura
pentru a nu o deteriora. Evitati supraintinderea ireversibila a materialului plasei. Nu utilizati
o plasa-implant deformata ireversibil.

Fiecare produs este ambalat individual si este livrat sterilizat cu OE si fara pirogeni. Produsul
este destinat unei singure utiliziri. Nu reutilizati, nu reprocesati sau resterilizati. Reutiliza-
rea, reprocesarea sau resterilizarea produselor de unica folosinta poate duce la o performanta
redusa sau la pierderea functionalitatii. Reutilizarea produselor de unica folosinta poate duce
la expunerea la agenti patogeni precum virusuri, bacterii, ciuperci sau prioni.

In timpul tuturor evenimentelor de modificare a volumului sinului (de exemplu, faza de
crestere, modificari de greutate, sarcini), este important sa se tina cont de faptul ca plasa-im-
plant are o capacitate de intindere limitata.

Operatorul trebuie si aibd experienta cu procedurile si tehnicile chirurgicale. Implantarea consti-
tuie responsabilitatea operatorului.
Asigurati-va ci plasa-implant este pozitionata fara cute, pe cat posibil.

A nu se utiliza la pacientii cu intoleranta si/sau alergie (alergii) legati (legate) de produs.
A nu se folosi in zone infectate, contaminate sau inflamate.
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Procedura de implant recomandata

Generalitati

Plasele-implant pentru san TiLOOP® pot fi utilizate in diverse operatii mamare atét in domeniul on-

cologic, cét si in chirurgia mamara plastica estetica. Se pot utiliza, de exemplu, urmétoarele tehnici

chirurgicale:

 Reconstructia dupa ablatio mammae (mastectomie radicala modificatd, mastectomie de conservare
a pielii si mastectomie subcutanata de conservare a complexului areolo-mamelonar)

 Operatiuni de strangere, inaltare si ridicare

Utilizare

Pasul 01:

Muschiul pectoral mare este expus si separat de cavitatea toracica de la insertia sa caudala pana la
marginea sternului. Noul buzunar al implantului mamar sau al expanderului, care urmeazi s fie for-
mat, se construieste cranial, din zona mediala spre lateral, folosind muschiul separat ca suprafata de
acoperire pentru implantul mamar sau pentru expander.

Pasul 02:

Plasa-implant TILOOP® Bra este pozitionata in fata implantului mamar sau a expanderului. Este atasata
la capatul caudal si lateral liber al muschiului pectoral mare cu o suturd continua sau cu o sutura simpla
intrerupta, iar capatul inferior al plasei-implant este introdus liber in spatele implantului mamar sau
al expanderului sau fixat prin sutura. Important este ca marginea inferioara a implantului mamar sau
a expanderului sa fie acoperiti de plasa-implant. Atunci cand fixati TILOOP® Bra cranial pe marginea
muschiului, acordati atentie alinierii flexibile si elastice a tesaturii materialului de plasa.

Pasul 03:
Implantul mamar sau expanderul ales este introdus sub muschiul pectoral mare si plasat in functie
de pozitia dorita.

Pasul 04:

Partea plasei-implant care este libera dupa fixarea cranialé prin sutura pe marginea muschiului pec-
toral mare este introdusa sub si in spatele implantului mamar sau expanderului in zona pliului infra-
mamar inferior, este plasati acolo fara alta fixare, pe cat posibil fara cute sau, daci este necesar, fixata
folosind material de suturd monofilament cu suturi individuale, astfel incat si se previna dislocarea
plasei-implant.

Recomandari postoperatorii

* Serecomanda cu insistentd purtarea unui sutien de sustinere si a unei asa-numite centuri Stutt-
gart.
* Trebuie evitate ridicarea de greutati, munca fizica si activitatile sportive timp de 4-6 séptamani.
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Efecte secundare nedorite

e Serom * Infectie

* Reactie la corpul striin  Complicatie a cicatrizarii plagii

 Fibroza capsulara * Durere

e Sangerare postoperatorie » Estetica nesatisfacatoare

e Hematom  Structurd de plasd palpabila (in cazul pielii
 Dehiscenta plagii foarte subtiri)

e Necroza « Proces reactiv temporar

» Dizestezie

Informatii privind materialul

Tab 1 Prezentare generala a materialelor

Parti de material cu care pacienta vine in

Materialele implantului-plasa

contact
Strat de acoperire cu continut de titan in principal
Polipropilend in mica masura (de ex. la tiierea plasei-implant)

Plasa-implant titanizata nu contine dietilhexil ftalat (DEHP).

Toate componentele furnizate impreuna cu produsul, precum si toate plasele-implant nefolosite, bucatile
de plasa si explanturile trebuie manipulate si eliminate in conditii de siguranta, in conformitate cu
reglementirile spitalicesti standard, in conformitate cu legile si reglementarile nationale si regionale.
Asemenea elemente livrate odaté cu produsul sunt de exemplu ambalajul si instructiunile de utilizare.
In cazul degeurilor infectioase trebuie respectate in special cerintele referitoare la degeurile periculoase.

* Pacienta trebuie informata cu privire la avertismente, méasuri de precautie, contraindicatii, riscuri
reziduale, efecte secundare nedorite si masurile de monitorizare necesare.

« Informatiile pentru paciente (PI) si fisa de implant (Implant Card, IC) completata trebuie sa fie in-
manate pacientei. PI oferd pacientei informatii generale despre plasa-implant si despre masurile
de monitorizare necesare. De asemenea, IC informeazi pacienta unde poate gési informatii supli-
mentare.

* Linkul cétre raportul de sinteza privind siguranta si performanta clinicd (SSCP= summary of sa-
fety and clinical performance) va fi pus la dispozitie de indata ce baza de date europeana privind
dispozitivele medicale (Eudamed = European database on medical devices) va fi finalizata. Pana la
momentul de fatd, SSCP este disponibil pe urmatorul site web: www.pfmmedical.com/downloads
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Toate incidentele grave care apar in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si
autoritatii nationale competente.

in cazul in care se utilizeaza versiunea electronici a instructiunilor de utilizare, asigurati-va ca
aceasta are cel putin aceeasi versiune cu instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu produ-
sul sau o versiune mai recentd. Versiunea actuald a instructiunilor de utilizare electronice poate
fi descércata de pe pagina de internet a producatorului la urmatorul link: www.pfmmedical.com/
downloads
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Uputa o na¢inu upotrebe
TiLOOP® Bra

Sterilni mreZasti implantati se sastoje od neresorbirajucih proteticnih tkiva s velikim porama od mo-
nofilnog polipropilenskog konca sa titanskim premazom. MreZasti implantati se mogu dobiti u raznim
povrsinskim teZinama s definiranim oblicima i dimenzijama. TiLOOP® mreZni implantati dojki su bi-
li razvijeni za razne indikacije i za sve do sada primijenjene tehnike implantacije na podrucju rekon-
strukcijske i plasti¢no estetske mamokirurgije. Mrezni implantati su u pogledu ¢vrstoce na kidanje i
vladanja rastezanja usaglasene na svako doticno podrucje primjene.

TiLOOP® implantati za dojke su odredeni za potporu tjelesno osobnog tkiva, za pojacanje i premoscenje.

Indikacija
TiLOOP® Bra sluZi za potporu, pojacanje i premos$cenje tjelesno osobnih struktura tkiva i u rekonst-
rukcijskoj i plasti¢no estetskoj mamokirurgiji.

Nacin djelovanja

Struktura mreZe sluzi kao Matrix za razmnoZavanje Celija vezivnog tkiva. Time dolazi do naslaganja
jednog tankog fibroznog sloja tkiva, Cije ¢elije rastu kroz pore mreZastog tkiva. Time ¢e mreZasti im-
plantat kompletno biti obavijen tjelesnim osobnim tkivom. Eksperimentalni pregledi su pokazali, da
kod toga implantat ostaje mekan i fleksibilan.

Utjecaj radioloskih dijagonstickih postupaka (Rentgenski, CT, MRT i sonografski pregledi) sa slojem
koji sadrzi titan i plastiku, ne postoji.
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Upute upozorenja
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Prije uporabe pazljivo provjeriti neoste¢enost omota. Proizvod ne primijenjivati ako je omot
ostecen, namocen ili zabunom otvoren ili ako sumnjate na sterilnost odn. ako je datum upot-
rebljivosti istekao.

Neostecenost mreastog implantata se prije uporabe mora pazljivo provjeriti. OSteceni mreZasti
implantat nemojte primijenjivati. Jedno ostecenje postoji, kada funkcionalnost mreze vise ne
moZe biti zajamcena. Osigurajte, da mrezni implantat za vrijeme tijeka operacije zabunom ne
bude osteéen. Jedan svjesni kroj mrezZastog implantata sa $karama ili skalpelom je dozvoljen.
Pazite kod jednog kroja mreZastog implantata na dovoljan razmak prema savu, kako se ovaj
ne bi ostetio. Izbjegavajte ireverzibilno suvisno razvlacenje mreZastog materijala. Nemojte
Kkoristiti nikakav ireverzibilno preoblikovani mreZasti implantat.

svaki proizvod je pojedinacno spakiran i isporucuje se EO-steriliziran kao i bez pirogena.
Odreden je za jednokratnu uporabu. Ne koristiti ponovno, ne ponovno preradivati ili resteri-
lizirati. Ponovna primjena, ponovno preradivanje ili resteriliziranje proizvoda za jednokratnu
uporabu moZe voditi do smanjenog ué¢inka ili gubitka njihove funkcionalne sposobnosti. Kr-
o0z ponovnu primjenu proizvoda za jednokratnu uporabu moze doéi do ekspozicije uzro¢nika
bolesti kao Sto su virusi, bakterije, gljivice ili prioni.

Kod svih dogadaja koji mijenjaju volumen dojki (npr. faza rasta, promjena teZine, trudnoce)
se mora paziti, da mrezasti implantat posjeduje samo jednu ogranic¢enu rastezljivost.

Operater bi trebao biti upoznat s kirur§kim postupcima i tehnikama. Implantacija je odgovornost
operatera.
Paznju obratiti na to, da mreZasti implantat bude pozicioniran §to je vise moguce bez nabora.

Kontraindikacije

112

Ne primijenjivati kod bolesnica sa nepodnosljivos¢u i / ili alergijama povezanih s proizvodom.
Ne koristiti na inficiranim, kontaminiranim mjestima ili mjestima upale.
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Preporuceni postupak implantacije

Opcenito

TiLOOP® mreZasti implantati za dojke se mogu uporabiti kako kod raznih operacija dojki i na onkoloskom

podrucju tako i u plasticnoj estetskoj mamokirurgiji. Slijedece tehnike operacija mogu biti na primjer:

« Obnova poslije Ablatio mammae (modificirana radikalna mastektomija, za koZu postedna mastek-
tomija i mamila-areola-kompleks o¢uvajuca subkutana mastektomija)

 Operacije napetosti, elevacije i kirurskog zatezanja

Primjena

Korak 01:

Musculus pectoralis major ¢e od njegovog kaudalnog nastavka pa do ruba sternuma od zida dojke biti
slobodno preprariran i odvojen. Novonastajuéi implantat dojki odn. ekspander dZep ¢e uz pomo¢ od-
vojenog miSica biti kao prekrivna povr§ina implantata dojke ili ekspandera kranijalno odn. medijano
do lateralno stvoren.

Korak 02:

TiLOOP® Bra mreZni implantat e biti pozicioniran ispred implantata dojki odn. ekspandera. On ¢e bi-
ti na slobodnom kaudalnom i lateralnom kraju od Musculus pectoralis major s jednim kontinuiranim
pojedinacnim kirur§kim Savom pricvrséen i na donjem kraju mreZastog implantata slobodno iza im-
plantata dojki odn. eskpandera zakucan ili fiksiran $avom. Vazno je pokrivanje donjeg ruba implanta-
ta dojki odn. ruba ekspandera sa mrezastim implantatom. Kod fiksiranja TILOOP® Bra kranijalno na
rubu miSica se mora obratiti paznja na fleksibilno i elastiéno usmjeravanje tkiva mrezastog materijala.

Korak 03:
Odabrani implantat dojke odn. ekspander ¢e bit umetnut ispod Musculus pectoralis major i odgovarajuce
poZeljnom dosjedu plasiran.

Korak 04:

Ovaj poslije kranijalnog fiksiranja $ava na rubu Musculus pectoralis major slobodni dio mreZastog im-
plantata ce biti postavljen na podrudju donjeg nabora dojke ispod i iza implantata dojke odn. ekspan-
dera, tamo bez daljnjeg fiksiranja bez nabora plasiran i po u danom slucaju uz primjenu monofilnog
Savnog materijala biti s pojedinacnim Savima tako fiksiran, da je jedna dislokacija mreZastog implan-
tata sprjeCena.

Postoperacijske preporuke

« Nosenje potpornog grudnjaka i jednog tzv. Stuttgarter Giirtel (Stutgartski remen) se hitno
preporucuje.

+ Dizanje teSkih predmeta, tjelesni rad i sportske aktivnosti bi se trebale 4 - 6 tjedana dugo izbjeg-
avati.
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NeZeljene nuspojave

e Serom  Infekcija

» Reakcija na strane tijela « Poremecaj lije¢enja rane

» Kapsularna fibroza e Bol

 Postoperativno krvarenje » Nezadovoljavajuca estetika

¢ Hematom o Opipljiva struktura mreZe (kod vrlo tanke
¢ Dehiscencija rane koze)

» Nekroza e Privremeni reaktivni proces

 Dizestezija

Informacija o materijalu

Tabela 1 Pregled materijala

Komponente materijala s kojima pacijentica

Materijali mreZastog implantata

dolazi u kontakt
Titanski premaz uglavnom
Polipropilen neznatno (npr. kod kroja mrezastog implantata)

Titanizirani mreZasti implantat ne sadrzi dietilen heksylftalat (DEHP).

Zbrinjavanje

Sa svim s proizvodom isporucenim sastavnim dijelovima kao i po moguénosti neprimijenjenim
mreZastim implantatima, krojevima mreza i eksplanatima se mora rukovati odgovarajuce bolnickim
propisima i prema nacionalnim i regionalnim zakonima i propisima sigurno zbrinuti. S proizvodom
isporuceni sastavni dijelovi mogu biti na primjer pakiranje i uputa za upotrebu. Kod infekcijskih ot-
pada se moraju postivati posebno zahtjevi za opasne otpade.

 Pacijentica mora biti obavijestena o uputama upozorenja, mjerama opreza, kontraindikacijama,
preostalim rizicima, neZeljenim nuspojavama i o potrebnim daljnjim mjerama u vezi s njim.

« Pacijentici se moraju predati Informacija za pacijente (PI) i ispunjena iskaznica implantata (Implant
Card, IC). Informacija za pacijente (PI) pacijentici pruZa opce informacije 0 mreZznom implantatu
i potrebnim daljnjim mjerama. Iskaznica implantata (IC) takoder informira pacijenticu gdje moze
pronaci dodatne informacije.

+ Link u svezi kratkog izvjestaja o sigurnosti i klinickom u¢inku (SSCP= summary of safety and cli-
nical performance) ¢e biti stavljen na raspolaganje, ¢im europska datoteka za medicinske proizvo-
de (Eudamed = European database on medical devices) bude gotova. Do tada je SSCP dostupan na
sljedecoj web stranici: www.pfmmedical.com/downloads
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Sve ozbiljne nezgode koje se dogode u vezi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i relevant-

nom nacionalnom tijelu.

Ukoliko se koristi jedna elektronska varijanta upute za uporabu mora se paziti na to, da ona sadrzi
najmanje ono stanje izdanja koje je priloZeno proizvodu ili jedno aktualnije stanje izdanja. Aktual-
na verzija elektronske upute za uporabu stoji na raspolaganju na strani proizvodaca pod slijede¢im
Linkom za skidanje: www.pfmmedical.com/downloads
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Bruksanvisning
TiLOOP® Bra

Beskrivelse

De sterile mesh-implantatene bestar av et ikke-resorberbart protetisk strikket stoff med stor porer la-
get av monofilament polypropylengarn med et titanholdig belegg. Mesh-implantatene er tilgjengelige
i ulike vekter per arealenhet med definerte former og dimensjoner. TiLOOP® brystmesh-implantater
ble utviklet for ulike indikasjoner og alle implantasjonsteknikker som er brukt til dags dato innen re-
konstruktiv og plastisk-estetisk brystkirurgi. Mesh-implantatene er skreddersydd for kravene til det
respektive bruksomradet nar det gjelder rivemotstand og forlengelsesadferd.

Fastsatt bruksformal

TiLOOP® brystmesh-implantater er ment a stotte, styrke og bygge bro over kroppens eget vev.

TiLOOP® Bra brukes til 4 statte, styrke og bygge bro over kroppens egne vevsstrukturer ved rekonst-
ruktiv og plastisk-estetisk brystkirurgi.

Nettverksstrukturen fungerer som en matrise for spiring av bindevevsceller. Dette forer til akkumu-
lering av et tynt fibrest vevslag, hvis celler vokser gjennom porene i masken. Dette betyr at maskeim-
plantatet er helt innkapslet i kroppens eget vev. Eksperimentelle studier har vist at implantatet forblir
mykt og fleksibelt.

Det titanholdige belegget pa plasten pavirker ikke radiologiske diagnostiske prosedyrer (rontgen-, CT-,
MRT- og sonografiske undersekelser).
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Forholdsregler

Kontraindikasjoner

Emballasjens integritet ma kontrolleres neye for bruk. Ikke bruk produktet hvis emballasjen
er skadet, fuktet eller dpnet ved et uhell, hvis du er i tvil om dets sterilitet eller hvis utleps-
datoen er utlept.

Integriteten til mesh-implantatet ma kontrolleres noye for bruk. Ikke bruk et skadet mesh-
implantat. Skade oppstar nar funksjonaliteten til nettverket ikke lenger kan garanteres. Pass
pa at mesh-implantatet ikke blir skadet ved et uhell i lopet av operasjonen. En bevisst kutting
av mesh-implantatet med saks eller skalpell er tillatt. Nar du skjerer nettimplantatet, sorg
for at det er tilstrekkelig avstand til ssmmen for ikke a skade den. Unnga irreversibel overst-
rekking av nettingmaterialet. Ikke bruk et irreversibelt deformert mesh-implantat.

Hvert produkt er individuelt pakket og EO-sterilisert og leveres pyrogenfritt. Den er bereg-
net for engangsbruk. Ikke gjenbruk, bearbeid eller resteriliser. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering av engangsenheter kan fore til redusert ytelse eller til tap av funksjonalitet.
Gjenbruk av engangsprodukter kan fore til eksponering for patogener som virus, bakterier,
sopp eller prioner.

I alle hendelser som endrer brystvolumet (f.eks. vekstfase, vektendringer, graviditeter), ma
det bemerkes at mesh-implantatet kun har begrenset fleksibilitet.

Opererende lege ber veere kjent med de kirurgiske prosedyrene og teknikkene. Opererende lege er
ansvarlig for implantasjonen.
Det er viktig a sikre at mesh-implantatet er plassert sa langt som mulig uten rynker.

Ma ikke brukes til pasienter med intoleranse og/eller allergi(er) i forbindelse med produktet.
Tkke bruk i infiserte, forurensede eller betente omrader.
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Anbefalt implantasjonsprosedyre

Som regel

TiLOOP®-brystmesh-implantatene kan brukes i ulike brystoperasjoner innen det onkologiske omradet

samt i plastisk og estetisk brystkirurgi. Felgende kirurgiske teknikker kan for eksempel vzere:

» Rekonstruksjon etter ablasjon mammae (modifisert radikal mastektomi, hudbesparende mastek-
tomi og nippel-areola kompleks-bevarende subkutan mastektomi)

« Stramming, heving og lefteoperasjoner

Bruk

Trinn 01:

Pectoralis major-muskelen dissekeres fri fra brystveggen fra dens kaudale feste til brystbenet og separe-
res. Brystimplantatet eller ekspanderlommen som skal nyformes, formes kranialt fra medial til lateral
ved hjelp av den avkuttede muskelen som dekkende overflate for brystimplantatet eller ekspanderen.

Trinn 02:

TiLOOP® Bra mesh-implantatet er plassert foran brystimplantatet eller ekspanderen. Den er festet
til den frie kaudale og laterale enden av pectoralis major-muskelen med en kontinuerlig eller enkelt-
knappssutur, og den nedre enden av mesh-implantatet bankes eller sutureres fritt bak brystimplanta-
tet eller ekspanderen. Det er viktig at det nedre brystimplantatet eller ekspanderkanten er dekket av
mesh-implantatet. Nar du fester TILOOP® Bra kranielt til muskelkanten, ma du veere oppmerksom pa
den fleksible og elastiske justeringen av nettingmaterialet.

Trinn 03:
Det valgte brystimplantatet eller ekspanderen settes inn under brystmuskelen og plasseres i henhold
til ensket passform.

Trinn 04:

Den delen av mesh-implantatet som er fri etter kranial suturfiksering pa kanten av brystmuskelen,
plasseres under og bak brystimplantatet eller ekspanderen i omradet av den nedre brystkonvoluttfolden,
der uten ytterligere fiksering sa langt som mulig krellfri eller om nedvendig fiksert med monofilament
suturmateriale med individuelle suturer pa en slik mate at dislokasjon av mesh-implantatet forhindres.

Postoperative anbefalinger

 Vianbefaler pa det sterkeste a bruke stotte-BH og et sakalt Stuttgart-belte.
» Tunge loft, fysisk arbeid sa vel som trening ber gjores for 4 - 6 uker ma unngas.
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Uonskede virkninger

e Seroma  Infeksjon

» Fremmedlegemereaksjon « Sarhelingsforstyrrelse

» Kapselkontraktur * Smerte

+ Postoperativ bladning » Utilfredsstillende estetikk

¢ Hematom » Palpbar nettverksstruktur (for veldig tynn
» Saravhissens hud)

» Nekrose  Privremeni reaktivni proces

* Dysestesi

Materialinformation

Fane 1 Oversikt over materialene

Mesh-implantatmaterialer Materialdeler pasienten kommer i kontakt med
titanholdig belegg hovedsakelig
Polypropylen litt (f.eks. nar du skjeerer nettimplantatet)

Det titaniserte mesh-implantatet inneholder ikke dietylheksylftalat (DEHP).

Alle komponenter som folger med produktet, samt mesh-implantater, mesh-kutt og eksplantater som
ikke kan brukes, ma handteres og avhendes pa en sikker mate i henhold til standard sykehusforskrif-
ter i samsvar med nasjonale og regionale lover og forskrifter. Komponenter som leveres med produktet
kan for eksempel vaere emballasje og bruksanvisning. Ved smittsomt avfall, ma de spesielle kravene
til farlig avfall overholdes.

+ Pasienten skal informeres om relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, resterende
risiko, uenskede virkninger og nedvendige oppfolgende tiltak.

 Pasientinformasjonen (PI) og det utfylte implantatkortet (Implant Card, IC) skal overleveres til pa-
sienten. PI gir pasienten generell informasjon om nettimplantatet og de nedvendige oppfelgende
tiltakene. IC informerer pasienten ogsa om hvor hen kan finne ytterligere informasjon.

 Lenken til ssammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP= summary of safety and clinical per-
formance) vil bli gjort tilgjengelig sa snart den europeiske databasen over medisinsk utstyr (Euda-
med = European database on medical devices) er klar. Frem til det tidspunktet er SSCP tilgjengelig
pa folgende nettside: www.pfmmedical.com/downloads
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Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten
og ansvarlige myndigheter.

Hvis den elektroniske versjonen av bruksanvisningen brukes, ma det sikres at den har minst sam-
me versjon som bruksanvisningen som felger med produktet, eller en nyere versjon. Gjeldende
versjon av den elektroniske bruksanvisningen kan lastes ned fra produsentens nettsted pa felgen-
de lenke: www.pfmmedical.com/downloads.
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Uputstvo za upotrebu
TiLOOP® Bra

Sterilni mreZasti implantati se sastoje od neresorbirajucih protetskih tkiva s velikim porama od monofil-
nog polipropilenskog konca sa titanskim premazom. MreZasti implantati mogu da se dobiju u razli¢itim
povrsinskim teZinama sa definisanim oblicima i dimenzijama. TILOOP® mreZasti implantati dojki su
bili razvijeni za razne indikacije i za sve do sada primenjene tehnike implantacije na podrucju rekon-
struktivne i plasti¢no estetske mamohirurgije. Mrezni implantati su u pogledu ¢vrstoce na kidanje i
vladanja rastezanja prilagodene na svako doti¢no podrucje primene.

TiLOOP® implantati za dojke su odredeni za podupiranje telesnog licnog tkiva, za pojacanje i premoscenje.

Indikacija
TiLOOP® Bra sluZi za podupiranje, pojacanje i premoscenje telesno licnih struktura tkiva i u rekonst-
ruktivnoj i plasti¢no estetskoj mamokirurgiji.

Nacin delovanja

Struktura mreZe sluzi kao Matriks za razmnozavanje Celija vezivnog tkiva. Tako dolazi do naslaga jed-
nog tankog fibroznog sloja tkiva, ¢ije Celije rastu kroz pore mreZastog tkiva. Tako ¢e mreZasti implantat
biti kompletno obavijen telesnim li¢nim tkivom. Eksperimentalni pregledi su pokazali, da implantat
pri tome ostaje mek i fleksibilan.
Uticaj radioloskih dijagnostickih postupaka (Rentgenski, CT, MRT i sonografski pregledi) sa slojem koji
sadrzi titan i plastiku, ne postoji.

MK-E000689_12 / 2025-07-30 121



Srpski

¢

(S

(S

Pre uportrebe pazljivo proveriti neosteéenost pakovanja. Proizvod ne primenjivati ako je pa-
kovanje osteceno, smoceno ili greSkom otvoreno ili ako sumnjate u sterilnost odn. ako je da-
tum upotrebe istekao.

Neostecenost mrezastog implantata pre upotrebe mora pazljivo da se proveri. OSteceni mrezasti
implantat nemojte primeniti. Jedno ostecenje postoji, ako funkcionalnost mreZe vise ne moze
biti garantovana. Osigurajte, da mrezni implantat za vreme toka operacije greSkom ne bude
ostecen. Jedan svesni kroj mrezZastog implantata sa makazama ili skalpelom je dozvoljen. Pa-
zite kod jednog kroja mreZastog implantata na dovoljno rastojanje prema savu, da se ovaj ne
bi ostetio. Izbegavajte ireverzibilno suvisno razvlacenje mreZastog materijala. Nemojte ko-
ristiti nikakav ireverzibilno preoblikovani mreZasti implantat.

Svaki proizvod je pojedinacno spakovan i isporucuje se EO-steriliziovan kao i bez pirogena.
Odreden je za jednokrantu upotrebu. Ne koristiti ponovo, ne nanovo preradivati ili resteri-
lizirati. Ponovljena primjena, ponovo preradivanje ili resteriliziranje proizvoda za jednokrat-
nu upotrebu moze da dovede do smanjenog efekta ili gubitka njihove funkcionalne sposob-
nosti. Ponovnom primenom proizvoda za jednokratnu upotrebu moze da dode do ekspozicije
izazivaca bolesti kao Sto su virusi, bakterije, gljivice ili prioni.

Kod svih dogadaja koji menjaju volumen dojki (npr. faza rasta, promena teZine, trudnoce) mo-
ra da se pazi, da mreZasti implantat poseduje samo jednu ograni¢enu rastezljivost.

Mere opreza

Operater bi trebalo da ima iskustvo sa hirur§kim procedurama i tehnikama. Implantacija se obav-
lja na odgovornost operatera.
Paznju obratiti na to, da mreZasti implantat bude pozicioniran $to je vise moguce bez nabora.

Kontraindikacije

Preporuceni postupak implantacije

Ne primenjivati kod bolesnica sa nepodnosljivoséu i / ili alergijama povezanih sa proizvodom.
Ne koristiti na inficiranim, kontaminiranim mestima ili mestima upale.

Opste

TiLOOP® mreZasti implantati za dojke mogu da se upotrebe kako kod razli¢itih operacija dojki i na
onkoloskom podruéju tako i u plasti¢noj estetskoj mamohirurgiji. Sledece tehnike operacija mogu na
primer da budu:

Obnova posle Ablatio mammae (modifikovana radikalna mastektomija, za kozu $tedljiva mastek-
tomija i mamila-areola-kompleks o¢uvajuca subkutana mastektomija)
Operacije napetosti, elevacije i hirurskog zatezanja
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Primena

Korak 01:

Musculus pectoralis major se odstranjuje i odvaja od grudnog kosa, pocevsi od caudalne osnove do ivice
grudne kosti. Implantat dojki koji nanovo nastaje odn. ekspander dZep ¢e uz pomoc odvojenog misica biti
stvoren kao prekrivna povr§ina implantata dojke ili ekspandera kranijalno odn. medijano do lateralno.

Korak 02:

MreZast implantat TiLOOP® Bra se postavlja ispred implantata dojke ili ekspandera. On ¢e na slobod-
nom kaudalnom i lateralnom kraju od Musculus pectoralis major s jednim neprekidnim pojedinaénim
hirurskim Savom biti pricvrscen i na donjem kraju mreZastog implantata slobodno iza implantata dojki
odn. eskpandera zakucan ili fiksiran $avom. Vazno je da mrezast implantat pokrije donji deo implanta-
ta dojke ili ekspandera. Kod cranialnog fiksiranja TILOOP® Bra za ivicu miSi¢a, mora se voditi racuna
o fleksibilnom i elasti¢nom rasporedivanju materijala mreze.

Korak 03:
Izabrani implantat dojke, respektivno, ekspander, postavlja se ispod musculus pectoralis major i pos-
tavlja se u Zeljeni polozZaj.

Korak 04:

Ovaj posle kranijalnog fiksiranja Sava na rubu Musculus pectoralis major slobodni deo mreZastog im-
plantata bice postavljen na podrucju donjeg nabora dojke ispod i iza implantata dojke odn. ekspande-
ra, tamo bez daljeg fiksiranja uglavnom bez nabora plasiran i prema slu¢aju uz primenu monofilnog
$avnog materijala biti fiksiran sa pojedina¢nim $avima tako, da jedna dislokacija mrezastog implan-
tata bude sprecena.

Postoperativne preporuke

* Nosenje potpornog grudnjaka i jednog tzv. Stuttgarter Giirtel (Stutgartski remen) se obavezno
preporucuje.
 Dizanje teskih predmeta, telesni rad i sportske aktivnosti bi trebale 4 - 6 nedelja da se izbjegavaju.

Nezeljeni efekti

e Serom « Infekcija

 Reakcija na strana tela » Poremecaj leCenja rane

 Kapsularna fibroza ¢ Bol

 Postoperativno krvarenje » Nezadovoljavajuca estetika

* Hematom  Opipljiva struktura mreZe (kod veoma tanke
» Dehiscencija hirurske rane koze)

» Nekroza  Privremeni reaktivni proces

Dizestezija
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Informacija o materijalu

Tabela 1 Pregled materijala

Materijali mrezastog implantata

Komponente materijala sa kojima pacijentkinja
dolazi u dodir

Titanski premaz uglavnom

Polipropilen neznatno (npr. kod kroja mrezastog implantata)

Titanizirani mreZasti implantat ne sadrzi dietilen-heksilftalat (DEHP).

Uklanjanje

Sa svim s proizvodom isporucenim sastavnim elementima kao i po mogucnosti neprimenjenim
mreZastim implantatima, krojevima mreZa i eksplanatima mora da se rukuje odgovarajuce bolnickim
propisima i da se sigurno uklone prema nacionalnim i regionalnim zakonima i propisima. Sa proizvo-
dom isporueni sastavni delovi mogu npr. da budu pakovanje i uputstvo za rukovanje. Kod infektivnih
otpada moraju da se naro€ito postuju zahtevi postavljeni na opasne otpade.
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Pacijentkinja mora biti obavestena o upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama, preosta-
lim rizicima, neZeljenim efektima i neophodnim merama pracenja koje se na njega odnose.
Pacijentkinji moraju se dati Informacija za pacijente (PI) i popunjena legitimacija implantata (Im-
plant Card, IC). Informacija za pacijente (PI) pacijentkinji pruza ops$te informacije o mreZnom im-
plantatu i neophodnim merama pracenja. Legitimacija implantata (IC) takode obavestava pacijent-
kinju o tome gde moze da pronade dalje informacije.

Link u vezi kratkog izvestaja o sigurnosti i klinickom efektu (SSCP= summary of safety and clinical
performance) bice stavljen na raspolaganje ¢im evropska banka podataka za medicinske proizvo-
de (Eudamed = European database on medical devices) bude gotova. Do tada, SSCP je dostupan na
sledecem sajtu: www.pfmmedical.com/downloads

Svi ozbiljni incidenti koji se deSavaju u vezi sa proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i rele-
vantnim nacionalnim vlastima.

Ukoliko se koristi jedna elektronska varijanta uputstva za upotrebu mora da se pazi na to, da ona
sadrZi najmanje ono stanje izdanja koje je priloZeno proizvodu ili jedno aktuelnije stanje izdanja.
Aktuelna verzija elektronskog uputstva za upotrebu je na raspolaganju na stranici proizvodaca pod
slede¢im Linkom za skidanje: www.pfmmedical.com/downloads.
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PyccKui

HHCTPYKIIMA 110 HCITOJIb30BAHHIO
TiLOOP® Bra

CTepUIBHBIN CEeTYATHIN MMIUIAHTAT COCTOUT U3 KPYITHOOPHUCTOI0 HEPACCACHIBAIOLIET0CS IPOTE3HOTO
MaTepyaa U3 MOHOBOJIOKOHHOU IIONUIIPOITMIEHOBOI HUTH C TUTAHOCOZEPIKAIIMM IOKPbITHEM. JOCTYITHBI
ceTyaThble MMILIAHTATHI OIIpeieIeHHOi GOpMBI U pasmepa C pasHbIM BeCOM Ha e[MHUIY ILIOMAH.
CeTyaTble IpyAHbIe UMIUIaHTaThI TILOOP® 6511H pa3paboTaHBl A PasIMYHbIX IOKA3aHUH C y4eTOM
BCeX IPUMEeHAEeMBIX paHee TeXHUK UMILIAaHTAIlUU B 0671aCTH PEKOHCTPYKTUBHOMN U IUIACTHYECKOH
3CTeTHYeCKOi XUPYPruu rpyLu. CeTdyaThle MMILIAHTATHI alAlITHPOBAHEI K TPeGOBAHISAM COOTBETCTBYIOLIEH
061aCTY IPUMEHEHUS C TOYKY 3peHus IIPOYHOCTH Ha Pa3phIB U TUHEHHOH JepopMariuy.

HasHaueHHe

CeTyarble rpyAHble UMILTAHTATHI TILOOP® CO34aHBI A1 MOAEPKKY, YKPeIlIeHUS ¥ CoeJMHeHU S
COGCTBEHHBIX TKaHel OpraHu3Ma.

Ioxka3zaHUuA

NmmianTaT TiLOOP® Bra IIpeaHasHa4eH I MOAAEPKKHU, YKPEIUIEHUA U COefIUHEHU CO6CTBEHHBIX
TKaHEBBbIX CTPYKTYP OpraHnusma B peKOHCTpYKTHBHOﬁ U TUTACTUYECKOH 3CTeTHYeCKOM XUPYPruu rpyau.

TIpUHIUN AeHCTBUSA

CeTyaTasi CTPYKTypa CTYXKUT MaTpPHIeH AJs TPopacTaHUs KIeTOK COefUHUTENbHOM TKaHHU. ITO
TPUBOJUT K HAKOI/IEHUIO TOHKOTO /1051 GUOGPO3HOM TKAaHH, KJIeTKU KOTOPOH IIPOPACTaiOT CKBO3b ITOPHI
ceTKH. IIpy 3TOM co6CTBeHHbIe TKAHU OPTaHM3Ma IOTHOCTHI0 06BOTAKMBAIOT CETYATHIN MMIUIAHTAT.
OKCIIepHMeHTA IbHBIe UCCIeloBAaHUS MOKA3aI1, YTO MMIIAaHTAT 0CTAeTCS MATKUM U THOKUM.

Ha paguonornyeckuie JUarHOCTHYeCKHe Mpouenypsl (peHTreHorpadus, KT, MPT U yIbTPa3ByKOBbIE
HCCTel0BaHN) TUTAHCOAePXKallee IOKPhITHe OTUMEPHOT0 MaTepHana He BIUAeT.
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Pycckuit

IpeaynpexaeHus
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MepsI IPETOCTOPOIKHOCTH

Tlepen mpHMeHeHHEM ClIefyeT TIATelbHO NPOBEPHTH LeJ0CTHOCTH YIIAKOBKH. He MCII0/Ib30BaTh
H3Je/He IPH NOBPeXTeHHH, HAMOKAHHH H/IH CTyYai{HOM OTKPBITHH YIIAKOBKH, IPH HATHYHH
COMHEHHH I10 II0BOAY CTEPHILHOCTH, a TaK:Ke IT0c/Ie HCTeYeHH I CPOKa FOHOCTH.

Tlepex IpMeHeHHEM cIefyeT TIIATeAbHO IPOBEPHUTH LEe0CTHOCTh CETYATOr0 MMIUIAHTATA.
He MCHIO/Nb30BaTh CeTYATHIH HMIUIAHTAT IIPH HATHYUH NOBPeXAeHHUHH. O MOBpPeXKACHUH pedb
HJET B TOM clIy4ae, ecid PyHKIHOHAIBHOCTD HMILIAHTATA 6o/biIe He MOXkeT 65ITh 06ecreyeHa.
V6eguTeCh, YTO B X0/l ONE€PAI[HH CeTYATHIH HMILIAHTAT He 6BLI CIyYaiiHO MOBPEeXAEH.
JlomyckaeTcs nNpefHaMepeHHOe pa3pe3aHHe CeTYATOro HMILIAHTATA C IIOMOLIBI0 HOKHHIY
WM cKaibmend. IIpH pa3pe3aHHH CeTYaTOro MMIUIAHTATA OCTAaBBTE JOCTATOUHOE PACCTOSHHE
J0 IIBa, YTOGHI €ro He MOBPeANTh. U36eraiiTe YpesMepHOro NepepacTaIKeHH CETYATOro
HMIUIaHTaTa. He McHONB3yFiTe Ype3MepHO fedopMHPOBAHHBIN CeTYATHIH HMILUIAHTAT.
Kaxgoe u3/ie/lie YIIaKOBaHO OTAeIbHO, POLIIO CTEPHIH3ALHIO STHIEHOKCHAOM H NIOCTABIAETCH
B aIHPOreHHOM BH/e. IIpefHa3HAYeHO A1 OXHOPA30BOr0 HCII0Ab30BaHHA. He HCII0Ib30BaTh
NOBTOPHO, He NepepabaThIBaTh U He MOABEPraTh MOBTOPHOH cTepHIH3aHH. TIOBTOPHOE
HCIONb30BaHHUe, TepepaboTKa HIH IIOBTOPHASA CTEPHIH3ALHA 0FHOPA30BhIX H3JEIHI MOTYT
NPUBECTH K CHHIKEHHIO HX 3¢ ek THBHOCTH WM ToTepe PyHKIIHOHANBHBIX CIIOCOGHOCTEH.
TIOBTOpPHOE MCIIOIB30BaHHE OHOPA30BBIX M3/IeIHH MOXKeT IIPHBECTH K PACIPOCTPAHEHHIO
B036yauTeNei 3a60/IeBaHII, TAKHX KaK BUPYChI, 6akTepHH, 'PH6BI HIH IPHOHBI.

Ba)KHO IOMHMTS, YTO CEeTYATHIH HMIUIAHTAT HMeeT OTPAHHYEHHYIO0 PaCTSXKHMOCTD BO BCEX
cIy4asx, CBA3aHHBIX ¢ H3MeHeHHeM o6beMa rpyAu (Hanpumep, pasa pocra, H3MeHeHHe
Beca, 6epeMeHHOCTB).

OnepupylOIIMH Bpad JOMKeH BIAfeTb XUPYPrHYeCKMMHM MeETOJAaMHU U TeXHONOTHUSIMHU.
OTBEeTCTBEHHOCTD 32 UMILIAHTAIIUIO HeceT OepUpPYIONIUI Bpay.
TIpu ycTaHOBKe MMILIAHTATA Ba)XKHO CIEIUTH 32 OTCYTCTBUEM CKJIAfIOK.

IIpoTHBONOKAa3aHHUA
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He IIPUMEHATH Y NAlJUEHTOK C HEIIEPEHOCUMOCTBIO /UM anneprneﬁ Ha usjienue.
He ucmonb3oBaTh B 3apaX€HHBIX, 3aTPI3SHEHHbIX WM BOCMAaJIeHHBIX 30HaX.
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PycCKHUH

PeKOMEHAyeMBbIi MeTOoj MMILUIAHTALUH

06mas uHdpopmanus

CeTyaTble IpyAHbIe UMIIAHTAaTh! TILOOP® MOT'YT UCIIONIb30BAThCS IPU Pa3TNYHbIX ONlepaliax Kak B
06/1aCTH OHKOJIOTHH, TAaK ¥ B INIACTUYECKOH 3CTeTHYeCKOH XUPYPriHU I'PyAH. IIpHMephI XUPYPrudeckux
oIepanuii:

e PeKOHCTPYKIMS IOCIe MAacTIKTOMHUHU (MOAMPUIIMPOBAaHHASA pajAMKaIbHAsS MACTIKTOMUS,
KO)XXeCOXPaHAIOIasA MACTIKTOMHSA ¥ MOAKOXHASA MaCTIKTOMHMSA C COXpPaHEHHEM KOMILIEKCa COCOK-
apeosna)

 Omeparnuy 1o MOATSKKE, 9TeBALMH U TUPTUHTY TPYAU

IIppMeHeHHe

Jdtam 01:

Bonblas rpyHas MbIIIIA IpelapyupyeTcs OT CBOEro KayaJlbHOr0 OCHOBHAS /I0 CTEPHAIBHOr0 KOHIIA
TPYAHOM CTEHKH U OTHenseTCs. HOBbIM pOpMUpPyeMBbIii KapMaH AJIS TPYAHOTO MMILIAHTATA UK
SKCTaHAepa GopMUPYETCs C TIOMOIIBIO0 OTZIeIEHHOM MBIIIIIHI B Ka4eCTBe TOKPHIBAIOIEl IOBePXHOCTH IS
TPYAHOr0 MMIUIaHTATa UM 3KCIaHAepa KpaHUANIbHO OT MeAalbHOT0 HAIIPaBIeHU K IaTepPalbHOMY.

Jram 02:

CeryaThlil UMIUIaHTAT TiLOOP® Bra pasmeniaercs rmepej MMILIAHTATOM TPYAH WIH 3KCIaHAepoM. OH
KpeIuTCcs K CBO60AHOMY KayAaIbHOMY ¥ TaTepaJbHOMY KOHITY 60MBIION TPYAHOM MBIIIII HEIPEPHIBHBIM
WIM Y3JI0BBIM IIBOM, @ HIDKHUI KOHEI] CeTYaToro MMILTIAHTATa CBOGOHO IIPOAeBaeTcs Il GUKCHpYeTCs
IIBOM 3a TPYAHBIM UMIIAHTaTOM MM 9KCIIAaHAEPOM. BajkHoe 3HaUeHHe MMeeT MOKPBITHEe HUKHETo
Kpas UMIUIAHTATA TPYAY W 9KCIIAaH/Jepa CeTYaThIM UMILIAaHTaTOM. [Ipy kpaHUaIbHOH $ukcanuu Ti-
LOOP® Bra Ha Kpae MbILII[bI HE06XOAUMO CIeAUTh 32 TUOKUM U 9aCTUYHBIM PaCIIOoKeHeM TKaH!
ceTyaToro MaTepuana.

JTamn 03:
BbI6paHHBIN UMIUIAHTAT IPYAU WIN SKCIaHepa BKIALbIBAETCS MOJ, G0IBIION I'PYIHON MBIIIIEH 1
pasMelaeTcs B COOTBETCTBHUH C HYXKHBIM IIOM0XKEHHEM.

Jr1am 04:

YacTh CETYATOTO UMILIAHTATA, OCTABLIASCS CBOGOAHOM MOC/Ie KPaHUATBHOH I0BHOM QUKCALIUH Y
Kpast 60/IbII0M IPYAHON MBILIIBI, TIOMEINAeTCs B 0671aCTh HIDKHeH HHGpaMaMMAapHOH CKIafKH IOf,
TPYAHON MMILTAHTAT U I03a¥ HETO MM KCIIaH/epa, pacHoaaraeTcs TaM 6e3 fanbHeHIIel Gpukcanuy,
TI0 BO3MOYKHOCTH 6€3 CK/Ia/IOK, HIIH, IIPU He06XOAUMOCTH, QUKCHPYETCS C IIOMOIbI0 MOHOBOIOKOHHOTO
IIOBHOTO MaTepHana OTAeNbHbIMH IIBAMH TAKMM 06pa3oM, YTo6bI IPeOTBPATUTD CMellleHHe CeTYaToro
HMILIaHTaTa.
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Hocneonepaunonﬂme PEKOMEHJanuHu

HacToATeIbHO PEKOMEHYETCS HOCUTH IOAePIKUBAIONMINIL GI0CTTaNbTepP M TAK Ha3bIBa€MBIH
IITYTrapTCKUH MOsC

B TedyeHue 4-6 Heielb ITOCIIE OEPAIIUH He IOFHUMATh TDKECTH U U36eraTs pr3nueckoi HarpysKu
U CTIOPTUBHOM aKTUBHOCTH.

HexenarenbHble H0604HbIE 3)PeKThI

Cepoma o HuexIus
* Peakuus Ha 4yXepPOAHOE TEJI0 * HapylieHue 3a)XHBJIeHHUS PaH
e ®u6po3 KaIncynsl e Bomu
* TlocreonepanuoHHOe KPOBOTEYeHHEe e HeynoBIeTBOPUTENbHAS ICTETHKA
 Temaroma  IIpomrymsiBaemasi ceTyartas CTPYKTypa (IIpH
e PacxoXjeHue KpaeB paHbI 0YeHb TOHKOU KO)Ke)
e Hexpos ¢ BpeMeHHbIN peaKTUBHBIH IpoLece

e JlusecTesus

HHopmanusa o maTepua

Tabx. 1 0630p MaTepHaIoB

Y4yacTku Marepuaja, C KOTOpbIMH KOHTaKTHPYET

MaTepl/Ia]IbI CeTYaTOoro MMIUIaHTaTa
MMaIMueHTKa

TUTaHCOJEpXKalllee IIOKPhITHE B IIeJIoM

He3HAYUTeIbHO (HaIpuMep, IpU paspese

TIIOMUIIPOITUIIEH
CeTYaToro PIM]'IJIaHTaTa)

CeTYaThIi IMILIAHTAT C TUTAHCOZ,EPKAIIMM HOKPBITHEM He COAEPXKHUT FUsTHIreKcundTanara (DEHP).

VianeHHe 0TXO0/I0B

Bce KOMITOHEHTHI, TIOCTaBAseMBbIE C U3IeTHEM, a TAK)Ke TI06ble HEMCIIOMb30BaHHbIE CETYaThie HMIUIAHTATHI,
06pe3KH CeTKH ¥ 9KCILIAHTATHI J0/DKHbI 06pabaThIBaThCA U 6€30IaCHO YTHIH3HPOBATECA B COOTBETCTBUH
CO CTAHJAPTHOI 6OIPHUYHOM MIPAKTUKOMU COTIACHO HAI[MOHATPHBIM U PeTHOHAIBHBIM 3aKOHAM U
mpaBuIaM. KOMIIOHEHTSI, TOCTaBIsIeMble BMECTe C HHCTPYMEHTOM, MOTYT BKJII0YATh B ce6 YIIaKOBKY U
MHCTPYKIIUH 10 IKCIUTyaTaluu. )i HHPEKIHMOHHBIX 0TXO0/0B I0/DKHBI COBMIONAThCA 0C06bIe Tpe6oBaHu,
MpUMeHseMbIe K OTaCHbIM 0TXO0/[aM.
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PyccKui

Heobxogumo MHGOPMHUPOBATh HMAUEHTA O COOTBETCTBYWOLIUX IPELYIPEKIEHHUIX, Mepax
IIPeJOCTOPOIKHOCTH, TPOTHUBONOKA3aHUSAX, OTPAaHUYEHH X, HeXelaTelbHbIX M060YHbIX dpderTax
Y Heo6XO/[IMBIX IIOCIEYIOLIHX Mepax.

ManueHTy Heo6XOZMMO HepefaTh MHPOPMALMIO AJS MANMEHTOB W 3aMOTHEHHBIH MACIOPT
HMIIJIaHTaTa (Implant Card, IC). I/IHd)opmaLmn JUIS TAI[MEHTOB JaeT MalieHTaM 061IKe CBeeHuUs
0 CeTYATOM UMIUIAHTATE ¥ 0 HEO6XOAMMBIX MOCHeAY KX Mepax. [Tacnopt umimiadTara IC Taxke
UHGOPMUPYET HALEHTOB 0 TOM, I/le OHM MOTYT HAaiTH Heo6X0AUMYI0 HHpOpMAIIHIO.

CChUIKA Ha KPaTKUM 0TYeT 0 6e30MacHOCTH M KIMHUYECKMX XapaKTepucTUkax (SSCP= summa-
ry of safety and clinical performance) 6yzer gocTymHa cpasy mocie 3aBepiieHHs paboThI Haf,
EBpoIelcKkoii 630 aHHBIX 110 MeAUIMHCKUM u3fienusam (Eudamed = European database on me-
dical devices). lo HacTos1Iero BpeMeHU SSCP oCTyIIeH Ha clefylonieM caiite: www.pfmmedical.
com/downloads

060 Bcex BaKHbIX IPOUCLIECTBUAX, BOSHUKAIOUIKX B CBA3M C U3JeIMeM, He06X0LUMO CO0BIATh
H3TOTOBUTEIIO ¥ KOMIIETeHTHBIM HAIOHAIbHBIM 0UIIMATBHBIM OPTaHaM.

EC/IM MCTIONB3YETCS 3TIEKTPOHHAS BePCUS MHCTPYKIMH 110 TPUMEHEHU 0, He06X0XUMO Y6eIUThCA,
4TO0 OHA MMeeT KaK MMHHUMYM TY JKe BEPCHI0, YTO U MHCTPYKIUA II0 IPUMeHeHHIO, TOCTaBIseMast
C TPOAYKTOM, WK 6oiee HOBYI Bepcuio. TeKyulas BepCcUs JMeKTPOHHON HHCTPYKIMH II0
[IPUMEHEHHIO JOCTYIIHA AJIs 3arpy3KH Ha caiiTe IPOU3BOSUTENS 110 CIEAYIOLIEN CCHUIKE: WWW.
pfmmedical.com/downloads.
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Kullanma kilavuzu
TiLOOP® Bra

Tanimi

Steril omentum implantlar biiyiik gozenekli, absorbe edilmeyen, prostetik bir drgiiden olusur; mo-
nofil polipropilen ipliklerden olugan bu orgiiler ise titanyum iceren bir kaplamaya sahiptir. Omentum
implantlari farkli yiizey agirliklarinda tanimli gekillerde ve boyutlarda mevcuttur. TiLOOP® gogiis
omentum implantlari farkli endikasyonlar i¢in ve bu zamana kadar rekonstriiktif ve plastik-estetik
meme cerrahisi alaninda uygulanan tiim implant teknikleri i¢in gelistirilmistir. Kopma direnci ve
genlesme bakimindan omentum implantlari ilgili kullanim alaninin gereksinimlerine gore yapilmistir.

Kullanim amaci

TiLOOP® gogiis omentum implantlar: viicudun kendi dokusunu desteklemeye, giiclendirmeye ve
kopriilemeye yarar.

TiLOOP® Bra, rekonstriiktif ve plastik-estetik meme cerrahisi alaninda viicudun kendi dokusunu de-
steklemeye, giiclendirmeye ve kopriilemeye yarar.

Calisma sekli

Ag yapist, bag dokusu hiicrelerinin kilcal dallanmasi i¢in matriks gorevi gormektedir. Bundan dolay1
ince, fibroz bir doku katmani olusur, bunun hiicreleri de ag dokusunun gozeneklerinin i¢inden gecerek
biiyiir. Bu sayede ag implant1 tamamen viicudun dokusuyla sarilir. Deneysel incelemeler, implantin
bu esnada yumusak ve esnek kaldigin1 gostermistir.

Plastigin titan iceren katmanindan dolay1 radyolojik tan1 yontemleri (rontgen, BT, MRT ve sonografik
tetikler) etkilenmemektedir.
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¢ Kullanimdan 6nce ambalajin hasarsiz oldugu iyice kontrol edilmelidir. Ambalaj zarar gormiisse,
nemlenmisse veya kazara agilmissa ya da sterillikten yana siipheniz varsa veya son kullanma
tarihi ge¢misse tiriinii kullanmayn.
¢ Kullanimdan 6nce omentum implantinin hasarsiz oldugu iyice kontrol edilmelidir. Hasarl
omentum implantlarini kullanmayin. Agin islevini saglamadig1 durumlarda bir hasar séz
konusudur. Operasyon esnasinda omentum implantinin kazara zarar gormemesini saglayin.
Omentum implantinin bilingli sekilde makasla veya nesterle kesilmesine izin verilmistir.
Omentum implantini keserken dikise zarar vermemek i¢in dikise yeterli mesafe birakmaya
dikkat edin Omentum implantini tekrar diizelemeyecek sekilde fazla germekten kaginin. Te-
krar diizelecek durumda olamayacak bicimde gerilmis omentum implantlarimi kullanmayn.
Her iiriin ayr1 sekilde paketlenmistir ve EO sterilize halde ve pirojensiz sekilde teslim edilir.
Uriin tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin, kullanima hazir duruma getirmeyin veya tek-
rar sterilize etmeyin. Uriiniin tekrar kullanilmasi, kullanima hazir duruma getirilmesi veya
tekrar sterilize edilmesi performans diisiisiine veya islev kaybina yol acabilir. Tek kullanim
iiriinlerin tekrar kullanilmasindan dolay: viriisler, bakteriler, mantarlar veya priyonlar gibi
mikroplar aciga ¢ikabilir.
Meme hacmini degistiren tiim vakalarda (6rnegin biiyiime agamasi, kilo degisiklikleri, ha-
milelikler) omentum implantinin sinirh bir genlesmeye sahip oldugu dikkate alinmalidar.

Giivenlik Tedbirleri

* Operatoriin operasyonel prosediirler ve teknikler konusunda deneyimli olmasi gerekir.
Implantasyon operatoriin sorumlulugundadir.
¢ Omentum implantinin miimkiin oldugunca kivrimsiz sekilde yerlestirilmesine dikkat edilmelidir.

Kontrendikasyonlar

« Uriine hassas olan ve / veya alerjisi olan hastalarda kullanmayin.
« Enfekte, kontamine veya iltihapli sahalarda kullanmayiniz.

Tavsiye edilen implantasyon yontemi

Genel Hususlar

(=S

(=S

TiLOOP® g6giis omentum implantlar1 hem onkoloji alaninda, hem de plastik-estetik meme cerrahisi

alaninda yapilan cesitli gogiis ameliyatlarinda kullanilabilir. Ornegin agagidaki ameliyat teknikle-

rinde uygulanabilir:

+ Ablatio mammae sonrasi diizeltme (modifiye radikal mastektomi, cilt azaltict mastektomi ve meme
bagi-areola kompleksi iceren derialt1 mastektomi)

¢ Sikilagtirma ve kaldirma ameliyatlar:
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Uygulama

Adim o1:

Musculus pectoralis major, kaudal insersiyosundan gogiis duvarindaki yapigma yerine dogru pra-
pere edilir ve ayristirilir. Yeni olusturulacak gogiis implanti cebi veya ekspander cebi kesilen kasin
yardimiyla gogiis implantinin veya ekspanderin iistiinii 6rtmek amaciyla kranyal, mediyal ve lateral
olarak olugturulur.

Adim 02:

TiLOOP® Bra omentum implant1 gogiis implanti veya ekspanderih 6niine konumlandirilir. implant,
pectoralis major kasinin agikta olan kodal ve lateral ucuna seri bir dikisle veya tekli kafa dikisiyle sa-
bitlenir ve omentum implantinin alt ucu ise gogiis implantinin arkasina veya ekspanderin arkasina
dikigle tutturulur. Onemli olan alttaki gogiis implant1 veya ekspander ucunun omentum implanti
tarafindan ortiilmesidir. TILOOP® Bra'nin kranial olarak masin kenarina fiksasyonu sirasinda omen-
tum malzemesinin esnek ve elastik olarak yonlenmesine 6zen gosterilmelidir.

Adim 03:
Secilen gogiis implant1 veya ekspanden Musculus pectoralis major'un altina yerlegtirilir ve secilen ko-
numa uygun olarak konumlandirilir.

Adim 04:

Pectoralis major kasinin kenarina kranyal dikis sabitlemesi sonras1 omentum implantinin agiktan
olan kismi meme kivriminin alt bolgesinde gogiis implantinin veya ekspanderin altina ve arkasina
yerlestirlir, burada fazla sabitlemeye gerek kalmadan kivrimsiz sekilde konumlandirilir ya da gere-
kirse monofil dikis malzemesi kullanilarak omentum implantinin yeri degigsmeyecek sekilde tekli
dikislerle sabitlenir.

Ameliyat sonras: tavsiyeler

 Bir destekleyici siityenin ve Stuttgart Kemeri adl1 6zel bir kemerin kullanilmasi siddetle tavsiye
ediliyor.

» 4 - 6 hafta boyunca agir seyler kaldirilmamaly, fiziki olarak ¢aligilmamali ve sportif etkinlikler
yapilmamalidir.

istenmeyen yan etkiler

e Seroma » Enfeksiyon

» Yabanci maddelere tepki  Yara iyilesme sorunlari

 Kapsiiler fibroz e Agn

+ Ameliyat sonrasi kanama e Memnun etmeyen estetik

¢ Hematom ¢ Dokunulduguna ag yapisinin hissedilmesi
* Yaraagilmasi (ince ciltlerde)

e Nekroz e Gegici reaktif proses

* Dizestezi
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Malzeme bilgileri

Tab 1 Malzemelere genel bakig

Omentum implantinin malzemeleri Hastanin temas ettigi maddi paylagimlar
Titanyum igeren kaplama belli bagh
Polipropilen az (6rn. omentum implanti kesildiginde)

Titanyum iceren omentum implanti dietil-heksilftalat (DEHP) icermez.

Bertaraf etme

Uriinle birlikte gonderilen tiim igerikler ve kullanilmamis olabilen omentum implantlari, omentum
kesitleri ve eksplantlar hastanede gecerli olan diizenlemelere uygun olarak ve ulusal ve lokal yasalar ve
yonetmelikler dogrultusunda ele alinmali ve giivenli sekilde bertaraf edilmelidir. Uriinle birlikte ve-
rilen bilegenler, s6zgelimi ambalaj ve kullanim kilavuzu olabilir. Bulasic1 atiklarda, tehlikeli atiklarla
ilgili 6zel gereksinimlere riayet edilmelidir.

Hasta, hastay ilgilendiren uyarilar, giivenlik tedbirleri, kontrendikasyonlar, diger riskler, isten-
meyen yan etkiler ve gerekli takip tedbirleri konusunda bilgilendirilmelidir.

Hasta bilgilendirmesi (HB) ve doldurulmus implant kart1 (Implant Card, IC) hastaya verilmelidir.
HB hastaya ag implanti ve gerekli takip tedbirleri hakkinda genel bilgi saglar. IC ayrica hastaya
daha fazla bilgiyi nerede bulabilecegini de bildirir.

Avrupa Tibbi Uriinler Veritabani (Eudamed = European database on medical devices) tamamlanir
tamamlanmaz giivenlik ve klinik performans (SSCP= summary of safety and clinical performance)
linki kullanima sunulacaktir. Bu an itibariyle SSCP, agagidaki web sitesinde bulunabilir: www.pf-
mmedical.com/downloads

Uriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve ilgili ulusal otoriteye bil-
dirilmelidir.

Kullanim talimatinin elektronik tiirii kullaniliyorsa, s6z konusu talimat siiriimiiniin en az iiriine
eklenmis olan kullanim talimatiyla ayni veya daha yeni olmasina dikkat edilmelidir. Elektronik
kullanim talimatinin giincel siiriimii iireticinin ana sayfasin su link kullanilarak indirilebilir:
www.pfmmedical.com/downloads.
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