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1. INTRODUKTION

1.1 Mentor

Mentor grundades 1969 och ir en ledande leverantér av medicinska
produkter i mer 4n 60 linder virlden 6ver. Sdsom virldsledande
tillverkare av hdgkvalitativa brostimplantat under mer @n 30 ar har
Mentor en erfarenhet som resulterar i kvalitetsprodukter som du kan
lita pa.

Mentors silikonfyllda brostimplantat ir tillverkade i den hégteknolo-
giska produktions-anlidggningen i Leiden, Nederlinderna. Denna
avancerade produktionsanliggning ir den storsta av sitt slag i virlden.
Den visar upp médnga banbrytande teknologiska framsteg vilka ar

nya inom bréstimplantatindustrin. Mentor utfér forskning, utveck-
ling och produktion vid ett flertal anldggningar i Europa och USA.
Foretaget har ocksd férsiljning och distributionskanaler vérlden dver.
Mentor var den férsta implantat-

tillverkaren som lyckades erhalla CE-

mirkning for sina produkter. Idag ar
Mentor en av endast tv4 tillverkare av M E N To R
bréstimplantat i virlden som innehar

FDA-godkinnande, vilket ir ett

krav for att fa silja brostimplantat pd

den hért reglerade USA-marknaden. Mentor ir stolt ver kvaliteten
hos vart och ett av sina bréstimplantat och patienter kan vara sikra

pd att bakom deras beslut att anvinda sig av Mentors produkter
finns ett foretag med stor omtanke om slutanvindaren. Mentor star
for virldens storsta kliniska studie pd minniskor i form av Mentor
Adjunct Study. Denna studie startades i syfte att studera méjliga
komplikationer som kan uppkomma i samband med anvindandet av
bréstimplantat. Mentor Adjunct Study omfattar 121 519 patienter
och 245 142 brostimplantat frin Mentor.

Ditt val att anvinda Mentors brostimplantat till din brostférstor-
ingsoperation dr ett personligt, lingsiktigt val. D4 bréstimplantat
oftast inte haller en hel livstid, stéttar Mentor ditt beslut genom att
starkt std bakom sin policy om livstids produktutbyte. Under hela
din livstid kommer Mentor att ersitta, utan kostnad, ett likadant eller
liknande bréstimplantat om utbyte av implantatet dr nédvindigt.



1.2 Broschyrens syfte

Syftet med denna broschyr ir att hjilpa patienter att fatta vilgrundade beslut om brostférstoring.
Broschyren ir skriven for att hjilpa patienter att prata med sina likare, att forse patienter med allmin
information om bréstimplantation och att ge dem nirmare detaljer om Mentors bréstimplantat.

pectoralis Major muskel 1,3 Vad ger brosten deras form?
Brosten bestar av mjolkkanaler och mjolkkértlar omgivna

Pectoralis Minor muskel 5y fettvivnad, som ger dem deras form och bestimmer hur
de kinns vid berdring. Under brésten sitter pectoralis major,
Fecvavnand brostmuskeln. Faktorer som graviditet (nir mjslkkortlarna
forstoras tillfilligt), snabb viktminskning och gravitationens
paverkan nir kvinnan blir dldre bidrar alla till att tinja ut

huden, vilket kan géra att brosten borjar hiinga eller blir

slappa.

Mjolkkanaler

Brostvarta och vartgard

1.4 Vad ir ett bréstimplantat?
Idag finns det tre olika huvudtyper av bréstimplantat:
* Implantat fyllda med koksaltlésning.
Revben * Implantat fyllda med silikongel.
* Expanderbara implantat fyllda med en kombination

Mjukvavnad

av silkongel och koksaltlésning.
Samtliga dessa implantat har héljen bestdende av silikonelastomer (silikongummi). Héljets yta kan
vara antingen strukturerad eller slit.

1.5 Vad ir silikon?

Silikon 4r polymerer sammansatta av kisel, syre,
kol och vite. Silikon kan vara flytande, inneha
gelkonsistens eller fast konsistens. Silikon

har manga olika anvindningsomriden bland
medicinska implantat, som intraokulira linser,
pacemakers for hjirtat och vivnadsexpandrar.
Silikon kan man 4ven finna bland manga var-
dagliga hushallsartiklar sisom polermedel,
sololja, handcreme, deodoranter, tvalar, pro-
cesserad mat, vattenskyddande material och i
tuggummi. Kisel, som silikon huvudsakligen
bestér av, ir ett vanligt grundimne i naturen

och finns i sand, sten och glas.



1.6 Ar silikon sikert?

Manga ansedda vetenskapliga expertpaneler fran olika medicinska omraden har gatt igenom och
granskat tillgingliga data rorande silikonbrostimplantat. Féljande avsnitt beskriver vad tre sddana
paneler kommit fram till.

The Independent Review Group (IRG)

Denna expertpanel med representanter frin flera vetenskapliga omraden tillsattes av den Brittiska
hilsoministern med uppdrag att g igenom det vetenskapliga material som finns tillgingligt rérande
mojliga hilsorisker forknippade med brostimplantat och for att g igenom drenden rorande informa-
tion till patienter fore operation. IRG-rapporten som kom 1998 konstaterade féljande: "Det finns
inga epidemiologiska bevis for att det skulle finnas nigot samband mellan bréstimplantat med si-
likongel och etablerade bindvivssjukdomar. Om det finns risk for bindvivssjukdomar ir den s liten
att den inte kan mitas. IRG kan inte ge skil till att rekommendera att ytterligare epidemiologiska
studier utfors for att undersdka denna hypotes.” For ytterligare information rérande bindvévssjukdo-
mar, se avsnittet “Komplikationer med bréstimplantat”. Den sammantagna biologiska reaktionen
pa silikon dr densamma som fr vanliga reaktioner pa frimmande material, snarare 4n att vara en
ovanlig toxisk reaktion. Det finns inga bevis for att barn till kvinnor med bréstimplantat [6per en
okad risk att fa bindvivssjukdomar.

The Scientific and Technical Options Assessment (STOA) Programme

Denna expertpanel tillsattes av Europaparlamentet for att baserat p4 en omfattande, opartisk analys
av den vetenskapliga litteraturen skriva en rapport om méjliga riktlinjer rérande brostimplantat med
silikongel. STOA-rapporten som publicerades &r 2000 konstaterade foljande: ”Studier indikerar

inte att det finns nigot samband mellan silikonimplantat och allvarliga hilsorisker som cancer eller
bindvivssjukdomar. Studier har funnit att det inte verkar finnas nigot som tyder pa skadliga effekter
pa spidbarn som ammats av kvinnor med silikonbréstimplantat”.

The Institute of Medicine (IOM)

Denna panel bestod av experter frin minga olika vetenskapliga omraden och tillsattes av den ameri-
kanska kongressen for att genomfora en oberoende genomgéng av tidigare och pagdende forskning
om brostimplantat av silikon och andra material. IOM-rapporten som kom 1999 konstaterade f5l-
jande: "Det finns ingen okad risk fr bindvivssjukdomar hos kvinnor med bréstimplantat. Kvinnor
med bréstimplantat oper lika stor risk som den 6vriga befolkningen att fi cancer, immunologiska
sjukdomar eller neurologiska problem. Amning med bréstimplantat ir sikert och hilsosamt. Det
finns inga effekter i andra generationen pa barn till kvinnor med bréstimplantat”.

Foér mer information rérande silikon vinligen lds vidare i rapporten frin “Institute of Medicine” pd
adressen: www.nap.edu. Alternativt lis mer om bréstimplantat pd www.mentorcorp.com eller www.
loveyourlook.com.



2. VANLIGA FRAGOR OM BROSTIMPLANTAT

2.1 Vad ir den férvintade livslingden hos ett implantat?

Implantat ir inte livstidsanordningar; darfor dr det troligt att de kan komma att behéva bytas ut
under din livstid. Tidsperioden varierar frin kvinna till kvinna. Vissa kvinnor ir i behov av en
utbytesoperation inom bara ett fital ir, medan implantaten hos andra kan hélla 30 &r eller mer. Det
finns ett flertal orsaker till varfor en kvinna kan behéva en utbytesoperation. Ibland ir det fraga om
ett val, sisom byte av storlek eller implantatmodell, och ibland ir borttagande och utbyte nédvin-
digt pé grund av en komplikation.

2.2 Hur linge bér jag vinta med att dteruppta
trining och andra anstringande aktiviteter efter en ﬂi"
implantatoperation?

Din doktor kommer att vara din bésta ridgivare
rorande hur linge du maste vara borta fran jobbet
och kommer att ridgéra med dig om nir och hur du
kan dteruppta dina aktiviteter. Aterhﬁmmingsperi-
oden varierar frin kvinna till kvinna. Generellt sett
ir de forsta dagarna de mest anstringande. Genom-
snittstiden for atergang till normal aktivitet 4r mellan ‘
fyra och sex veckor. Det ir viktigt att svett inte kommer in i sdret medan det liker. Dra darfor ned pa
aktiviteter och solning tills efter det att siret dr ihoplikt. Utfor inga kraftigt anstringande akeiv-
iteter, speciellt inte for éverkroppen, alltfor tidigt. Lit din kropp vila och lika. Du ska efterstriva

att minimera svullnaden runt implantatet. Att bada efter en médnad ir vanligtvis ok, dven i bubbel-
pool. Under det tidiga skedet, en till tvd veckor efter operation, ska du
inte nedsinka saret i vatten. Kom ihag att radfrdga din doktor innan

du étergar till din trining. Patienters dterhimeningstid varierar kraftigt.
Promenader uppmuntras generellt for att frimja cirkulationen. Ju storre
implantat som du viljer desto tyngre kommer brésten att bli. Du bor
anvinda en bra stdd-bh under joggingpass for att minimera trycket pa
skinnet och ptos (hing) av brostet.

2.3 Kan jag sola solarium eller solbada om jag har implantat?

Att sola solarium eller solbada kommer inte att skada implantatet

men kan forvirra drret. Du bor undvika att utsitta operationsirret for
sol- och solariestrdlning under minst ett &r efter operation dé sol och
solarie-stralning kommer att ge operationssiret en permanent morkare
firg. Implantatet kan kinnas varmt och kan ta lingre tid att kyla ned én

din kropp.




2.4 Nir kan jag flyga och/eller snorkla?

Det kan uppsta en viss expansion och kontraktion
av implantatens skal vid tryckférindringar. Detta
kan tillfilligt resultera i en liten mingd av luft-
bubblor i implantatet. Med silikonimplantat likvil
som med koksaltsimplantat kan det uppkomma

att du kinner eller hor ett vitskeljud (bubblande).
Detta ska ha aterstillt sig sjilvt inom 24-48 timmar.

2.5 Kommer mina brést fortfarande rora sig som normala brost?

Detta beror pa ett flertal faktorer sdsom vilken implantatmodell du viljer, dissektionen av fickan,
sittet din kropp bir implantaten och hurvida det finns ndgon grad av kapselbildning eller ej. Det ir
mojligt f6r minga kvinnor att fa brostimplantat som 4r mjuka och rér sig fint, medan andra kvinnor
erhaller resultat som 4r hardare och med ett implantat som 4r mer fixerade i lige.

2.6 Nir kan jag anviinda en bygelbeha igen?

De flesta doktorer ger kvinnor radet att vinta 3 manader innan de anvinder bygelbehd efter en
implantatoperation. Din kropp kommer att forma irrvivnad runt implantaten under 3 ménader.
Under denna period kan trycket fréin en bygelbeha paverka formationen av drrvivnad pé ett sitt som
gor att inskdrningen fran bygeln kan bli permanent. Efter denna initiala likningsperiod kan bygel-
behin anvindas omvixlingsvis med annan beha for att undvika permanent inskirning.

3. ATT AVGORA OM BROSTIMPLANTAT AR LAMPLIGT

3.1 Bor du genomga en brostforstoring?
Ingreppet utfors for att dka storleken och forbittra proportionen pa brésten. Europaparlamentet rek-
ommenderar att implantat enbart ska ges till kvinnor under 18 ar om det finns medicinska grunder.

For minga kvinnor forutsitter ett sjilsligt vilbefinnande att man ir ndjd med sin kropp. Aven fast
det inte ir alla kvinnor som kinner behov av en bréstférstoring s har detta ingrepp resulterat i en
stor personlig tillfredsstillelse for tusentals kvinnor.

Brostforstoring kan dvervigas av en kvinna for personliga skil sisom:

* Forstoring av hennes brost for att skapa en mer proportionelig kropp.
o Aterskapa och férstora brost som har forlorat sin form pga amning.

* Skapa en balans mellan brést som skiljer sig i storlek eller form.



Dina skal ir vildigt personliga och dina val rérande brostfdrstoring skall goras av dig och din likare
baserat pd dina personliga behov, 6nskningar och férvintningar. Idag finns det manga valméiligheter
for kvinnor som finner att brostforstoring ir det ritta for dem. Den hir broschyren ir framtagen for
att hjilpa dig att forstd mer om bréstforstoring och alla de valméjligheter du har. Den ir inte tinkt
att ersitta ndgra diskussioner emellan dig och din likare. Det kan vara bra att prata med familjen,
vinner, stodgrupper for kvinnor med implantat och kurator for att f3 hjilp att fatta ett beslut. Vi
rdder dig att vinta minst tva till fyra veckor efter att noggrant ha list och tinkt 6ver denna informa-
tion innan du bestimmer dig f6r om du ska genomg3 brostférstoring.

3.2 Anledningar till varfor brostimplantat kanske inte ir ett limpligt alternativ
Implantat ir kontraindicerat for:

* Kvinnor med befintlig brostcancer utan adekvat behandling.

* Kvinnor med aktiv infektion nigonstans i kroppen.

* Kvinnor som ir gravida eller ammar.

4. SAKER ATT TANKA PA RORANDE BROSTIMPLANTAT

4.1 Att leva med brostimplantat

Oavsett om du genomgir forstoring eller rekonstruktion ska du vara medveten om att bréstimplan-
tering kanske inte ir ett engdngsingrepp. Ytterligare besok till likaren kommer antagligen att behs-
vas, och ytterligare operation(er) kan behéva utforas under den opererades livstid. Brostimplantat
anses inte vara nigot som varar hela livet. Under en implantatpatients livstid kan implantaten behova
tas ut eller bytas. Manga av de forindringar som patientens brost genomgar efter en implantation
ir odterkalleliga (kan inte goras ogjorda). Om en patient senare bestimmer sig for att ta ut sitt/sina
implantat, kan man bli gropig, rynkig eller fi andra kosmetiska férindringar pd brosten.
Brostimplantat kan paverka patientens formdaga att producera tillrickligt med mjslk vid amning.
Brostimplantat motverkar inte att patientens brost bérjar hinga efter en graviditet.

Rutinmissig mammografi kan vara svarare att genomfora med brostimplantat, och en patient kan
komma att behéva yteerligare undersdkningar, vilket innebir mer tid och strilning.

Féljande alternativ vid brostoperationer ska forstds och gis igenom med kirurgen.

4.2 Implantatstorlek

Generellt sett 4r det s4, att ju stdrre kupstorlek som efterfragas, desto storre implantat (mits i kubik-
centimeter eller milliliter) kommer kirurgen att éverviga. Kirurgen underséker ocksi den befint-
liga viivnaden for att bedéma om det finns tillricklige for att ticka implantatet. Om man viljer ett
implantat som ir fér stort for den befintliga vivnaden, kan likaren varna for att implantatets kanter
kan kinnas eller synas efter operationen. Det kan t.o.m. orsaka komplikationer under operationen.



Dessutom kan for stora brostimplantat paskynda gravitationens effeke och leda till att bysten borjar
hinga eller blir slapp tidigare.

4.3 Ytstruktur

Siltex® dr namnet pd Mentors brostimplantat ddr ytstrukturen ir strukturerad. Den strukturerade
ytan skapades for att ge implantatet en pords eller skrovlig grinssnittyta mot kroppens kollagen.
Mentor erbjuder ocksd implantat med sldt yta.

4.4 Sortiment av Mentor MemoryGel silikongelfyllda implantat
Runda implantat
* Holje med slit yta i cohesivegrad I.
Modeller: Low Profile, Moderate Profile, Moderate PLUS Profile,
High Profile, Ultra High Profile.

e Siltex*holje med strukturerad yta i cohesivegrad I och II.
Modeller: Moderate Profile, Moderate PLUS Profile, High Profile,
Ultra High Profile.

Anatomiska implantat

¢ Contour Profile Gel® Siltex’hélje med strukturerad yta i cohesivegrad
I11.
Modeller: Low Height, Medium Height, Tall Height.

Expanderbara implantat

e Spectra/brostimplantat (med méjlighet till volymjustering).
Finns med bide strukturerad och slit yta.
Modeller: High Profile/Ultra High Profile.

4.5 Cohesivitetsgrader
Begreppet “cohesive” syftar pd hur hare silikongelen i brostimplantatet 4r sammanlinkad. Mentor

anvinder silikongel i form av polymerer istillet for vitskor. Trots att implantatet kinns mjukt och
naturligt hiinger polymererna samman och fungerar som en enhet. Den silikongel Mentor anvinder
hinger ihop ordentligt men efterliknar kinslan hos bréstvivnaden. Mentors patenterade silikongel-
formula heter Memorygel och karakteriseras av att den atergir till sin ursprungliga form dven efter
en stark fysisk péfrestning. Mentors silikongelbrostimplantat finns i tre olika fasthetsgrader, men
samtliga implantat dr cohesiva och ingar i serien MemoryGel.



Cobesive [
Denna cohesivitetsgrad dr standard i Mentors implantat. Det ir Mentors mjukaste gel.

Cobesive IT
En nigot fastare gel som sdledes ger ett fastare implantat och fastare men 4nda naturligt brost.

Cobesive IIT
Mentors mest cohesiva gel, som ger en varaktig form med mycket fast kiinsla. Finns endast i de form-
stabila anatomiska implantaten just for att den kan hélla kvar den anatomiska formen.

4.6 Palpabilitet

Féljande kan gora att implantat kan vara mer mirkbara (enklare att uppticka) vid berdring: Implan-
tat med ytstrukeur, storre implantat, placering framfor brostmuskeln och brist pa tillrickligt med
hud/vivnad for att ticka implantatet.

4.7 Placering av implantat

Implantatet kan placeras antingen delvis under pectoralis major-
muskeln (submuskulirt) eller framfér muskeln och under mjélk-
kértlarna (subglandulire). For- och nackdelar med olika placeringar
av implantatet ska diskuteras med kirurgen. En submuskulir
placering kan minska risken fér att dina implantat kan kinnas
genom huden, och det kan ocksi minska risken fér att drrvivnad

forhirdnar runt dina implantat. En submuskulir placering minskar

ocksa risken for hing och avlastar tyngden fran implantaten. Det
Submuskular Subglandulér

kommer ocks att gora det enklare att undersoka dina brést vid en placering blacering

mammografi. Mojliga nackdelar med detta placeringsval kan vara

en lingre operations- och dterhimtningstid. Subglandulir placering kan géra din forstoringsopera-
tion kortare och reducera din aterhimeningsperiod. En méjlig nackdel kan vara att implantatets
kanter kan synas tydligare under din hud. En mammografi undersskning kan ocksa vara svirare nir
dina implantat ir placerade subglandulirt. Din doktor kan samtala med dig om de olika placerings-
alternativen relaterat till dina individuella behov, s att du kan gora ett val som passar dig.

4.8 Incisionsplats

For- och nackdelar med olika stillen att gora incisionen pé ska diskuteras med kirurgen. Det finns
tre vanliga stillen att ligga snittet: i armhélan (axillirt), runt vartgarden (periareolirt) eller i vecket
under bréstet (inframammirt). Om incisionen gors i armhalan kan kirurgen anvinda en kamerasond
tillsammans med andra, minimalt piverkande instrument for att skapa en ficka for implantatet. En
fjirde incisionsplats, via naveln (umbilicus) med hjilp av endoskopteknik har inte studerats och
rekommenderas dirfor inte.



Axillirt (i armbdilan)
Detta snitt dr mindre dolt dn det runt vartgirden, men ir
forknippat med mindre svérigheter vid amning dn det som liggs

Axillr ppat
runt vartgarden.

Periaroeliirt (runt vdrtgdrden)
Detta snitt syns minst, men ir férknippat med storre svirigheter
att amma jimfort med andra incisionsplatser.

Inframammiirt (i vecket under bristet)
Detta snitt dr mindre dolt dn det runt vartgirden, men ir
Periaroeldr forknippat med mindre svérigheter vid amning dn det som liggs

runt vartgarden.

5. ATT SARSKILT TANKA OVER VID BROSTFORSTORING

5.1 Vilka alternativ finns det till bréstforstoring?
 Acceptera dina brést sa som de ser ut.
¢ Inforskaffa en vadderad bh eller externa proteser.

5.2 Operation och narkos

Brostforstoringar utfors vanligen polikliniske, antingen i operationssal pa ett sjukhus eller pa en
kirurgklinik. Narkos anvinds vanligen, men det ir dven méjligt att lokalbedéva. Operationen tar
vanligen mellan en och tva timmar. Kirurgen ligger ett snitt och skapar en ficka for implantatet. Se-
dan placeras implantatet i fickan och liggs pa plats. Till slut stinger man snittet, vanligen med stygn.

5.3 Vird efter operationen

Du kommer antagligen att kinna dig lite trott och 6m flera dagar efter operationen, och dina brést
kan forbli svullna och kinsliga for berdring under en manad eller lingre. Du kan ocksé kinna att det
stramar i brosten medan din hud anpassar sig till den nya bréststorleken. Vird efter operation kan
omfatta anvindning av en sirskild postoperativ bh, tryckférband eller “sport-bh” for att fa extra stod
och positionering under likningen. Utifran din kirurgs rekommendation kommer du antagligen att
kunna 4terg3 till ditt arbete inom négra dagar, dven om anstringande aktiviteter som kan héja din
puls och ditt blodtryck bor undvikas under minst ett par veckor. Din kirurg kan ocksd komma att
rekommendera brostmassage. OBS: Om du fir feber eller mirkbar svullnad och/eller rodnad i det
implanterade brostet ska du genast kontakta din kirurg.
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5.4 Att vilja kirurg

Nir man viljer en erfaren brostimplantationskirurg ska

foljande frigor besvaras:

e Hur minga brostforstoringar utfor kirurgen varje ar?

e Hur minga &r har kirurgen utfort brostimplantationer?

¢ Vilken ir den vanligaste komplikation som kirurgen
stdter pa vid bréstoperationer?

* Hur stor andel av kirurgens bréstoperationer méste
goras om och vilken dr den vanligaste typen av om-

operation som denne miste utfora?

5.5 Vilka fragor ska du stilla till din kirurg om brést-

forstoring?

Féljande lista med frigor kan hjilpa dig att komma ihdg vilka dmnen du ska diskutera med din

likare.

e Vilka risker och komplikationer forknippas med bréstimplantat?

* Hur méinga ytterligare operationer i mitt/mina implanterade brést kan jag forvinta mig att
genomgd under mite liv?

e Hur kommer mina brost att se ut om jag viljer att ta ut implantaten utan att ersitta dem?

¢ Vilken form, storlek, ytstrukeur, placering av incision och placering av implantaten rekommend-
erar man till mig?

* Hur kommer min férmdga att amma att paverkas?

* Hur kan jag forvinta mig att brosten ser ut efter ndgra ar?

* Hur kan jag forvinta mig att brosten ser ut efter en graviditet? Efter amning?

e Vilka alternativ har jag om jag ir missnéjd med utseendet pa mina implanterade brost?

¢ Vilka andra ingrepp eller produkter finns tillgingliga om jag viljer att inte skaffa brostimplantat?

* Finns det fore- och efterbilder som jag kan titta pa for varje slags ingrepp och vad kan jag forvinta
mig?

6. VILKA KONTRAINDIKATIONER, VARNINGAR OCH FORSIKTIG-
HETSATGARDER SKA JAG TANKA PA?

6.1 For patienter med féljande sjukdomar och medicinska tillstind har man inte kunnat
faststilla att ingreppet ir sikert:

* Autoimmuna sjukdomar som lupus och sklerodermi.

e Sjukdomar som péverkar likningsférmiga och blodets koaguleringsférmaga.

e Ett forsvagat immunfdrsvar (d.v.s. pigdende immunosuppressiv behandling).

* Minskad blodf6rsérjning till brostvivnaden.
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6.2 Mammografi fore implantation
Du kan eventuellt vilja genomgi mammografi fére operationen och ytterligare en ging sex till tolv
ménader efterdt for att sikerstilla hur grunden ser ut.

6.3 Stérning vid mammografi

Implantatet kan gora det svart att hitta bréstcancer vid mammografi och det kan ocksd gora det svért
att utfora mammografi. Dirfor dr det vikeige act du talar om f6r teknikern vid mammografin att du
har ett implantat innan mammografin utférs. Teknikern kan anviinda sirskilda tekniker f6r att mini-
mera risken for ruptur och for att f& fram bista méjliga bilder av brostvivnaden. Eftersom brostet
klims vid mammografi kan en implantatruptur intriffa. Fler rontgenbilder maste tas med dessa
specialtekniker, dirfor utsites kvinnor med implantat f6r mer stralning. Fordelarna med att kunna
hitta cancer med hjilp av mammografi éverstiger dock risken med mer stralning.

6.4 Att urskilja implantaten fran bréstvivnad vid egen undersékning.

Du bér underséka ditt implanterade brost sjilv varje manad. For att kunna géra det bra ska du be
din kirurg om hjilp med att kiinna skillnad pa implantatet och bréstvivnad. Nya knutor eller mis-
stinkta svullnader (6mma) ska undersékas med biopsi. Om biopsi utfors miste man vara forsiktig sa
att implantatet inte punkteras.

6.5 Effekter pa ling sikt

For nirvarande genomfors studier pd langsiktig sikerhet och effektivitet hos brostimplantat. Mentor
bevakar ocks3 riskerna fr implantatruptur, reoperation, borttagning av implantat och kapselkon-
traktur. Mentor utfér dven mekaniska tester for att uppskatta sannolikheten fér att pa sikt drabbas av
implantatruptur. Allteftersom mer data blir tillginglig kommer Mentor att inkludera resultaten i de
produktblad som medféljer produkten och skickas till likaren. Du bér ta kontakt med din likare for
att f& uppdaterad information.

6.6 Kapselforfaranden

Du bér veta att sluten kapsulotomi, att med kraft klimma eller pressa den fibrisa kapseln runt
implantatet for att bryta upp idrrkapseln inte rekommenderas eftersom det kan gora att implantatet
rupterar.
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7. VILKA KOMPLIKATIONER KAN UPPSTA MED IMPLANTAT?

Alla kirurgiska ingrepp kan medfora komplikationer sdsom effekter av narkosen, infektioner, svull-
nad, rodnad, blédningar och smirta. Dessutom finns det komplikationer specifika for bréstimplan-
tat. Foljande komplikationer forekommer:

7.1 Ruptur

En implantatruptur (dvs. att silkonhéljet pa implantatet fir en spricka) kan uppstd under de forsta
ménaderna efter implantationen eller efter flera ar. Anledningar till en ruptur omfarttar skador av
kirurgiska instrument under operation, att man fyller pa for lite eller for mycket koksaltlsning i
implantatet (om koksaltimplantat anviindes), kapselkontraktur, sluten kapsulotomi, yttre dverkan
som trauma eller intensiv fysisk paverkan, allefor kraftigt tryck under mammografi, inféring via na-
veln och andra kinda/okinda anledningar. Du bor ocksd vara medveten om att bréstimplantatet kan
slitas ut med tiden och ruptera. Det krivs ytterligare operationer for att ta bort och méjligen ersitta
rupterade implantat.

7.2 Kapselkontraktur

Arrvivnaden eller kapseln som normalt bildas runt implantatet kan strama it och klimma implan-
tatet, det kallas kapselkontraktur. Kapselkontraktur dr vanligare efter infektioner, blédningar eller
vitskeansamling. Symptom kan vara allt frén fasthet och milt obehag till smirta, deformering, att
implantatet kan kinnas och/eller att implantatet flyttar pa sig. Det krivs ytterligare operationer i de
fall dir smirtan och/eller hirdheten ir allvarlig. Dessa ingrepp kan omfatta allt fran borttagning av
implantatet till borttagning av vivnad och méjligen omplacering av implantatet. Kapselkontraktur
kan dterkomma efter dessa extra ingrepp.

7.3 Smiirta

Smirta med varierande intensitet och varaktighet kan uppsta efter en brostimplantation. Dessutom
kan felaktig storlek, placering eller kirurgisk teknik samt kapselkontraktur ge smirta forknippad med
nerver som klames eller péverkas vid muskelanvindning. Tala om fér din likare om du har allvarlig
smirta.

7.4 Ytterligare ingrepp

Kvinnor bér vara inforstidda med att det finns en risk for att de fir genomgd ytrerligare ingrepp vid
ndgot tillfille for att ersitta eller ta ut implantatet. Problem med ruptur, kapselkontrakeur, infek-
tioner, att implantatet flyteat sig och kalciumavlagringar kan géra att implantatet/-n maste tas ut.
Manga kvinnor viljer att byta ut implantaten, men nigra kvinnor avstar. Aven de som inte byter ut
implantaten kan f3 kosmetiskt stérande gropar och/eller knélar i brostet.
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7.5 Otillfredstillande kosmetiska resultat

Otillfredsstillande kosmetiskt resultat som rynkighet, asymmetri, att implantatet flycear sig, felaktig
storlek, ej forutsedd form, kiinnbara implantat, deformerande drrvivnad, hypertrofiska (oregelbund-
na, upphdéjda) irr, och/eller 16shet (med koksaltldsningsfyllda implantat) kan uppstd. Noggrann
kirurgisk planering och teknik kan minimera, men inte alltid férebygga, sidana odnskade resultat.

7.6 Infektion

Infektioner kan férekomma efter all slags kirurgi. De flesta infektioner i samband med kirurgi
uppstdr inom ndgra dagar till veckor efter operationen. Men infektioner kan uppsta nir som helst
efter en operation. Infektioner med ett implantat i kroppen ir svarare att behandla 4n infektioner i
normal kroppsvivnad. Om infektionen inte svarar pd antibiotika kan man behéva ta ut implantatet
och sitta in ett nytt nir infektionen ir borta. I sillsynta fall har toxisk chock noterats hos kvinnor
efter brostimplantering och det ir ett livshotande tillstind. Symptomen innefattar plétslig feber,
krikningar, diarré, svimningar, yrsel och/eller eksem som liknar solsveda. Man ska genast uppsdka
likare for diagnos och behandling.

7.7 Hematom/serom

Ett hematom ir en ansamling av blod i en kroppshélighet och ett serom ir en ansamling av blodse-
rum (i detta fall runt implantatet eller runt incisionen, snittet). Hematom och serom som uppstar
efter en operation kan bidra till infektion eller kapselkontraktur. Svullnad, smirta och blaimirken
kan uppkomma. Om ett hematom uppstar ir det vanligen inom kort tid efter operationen, men
det kan ocksd komma nir som helst efter en skada pa brostet. Medan kroppen absorberar mindre
hematom och serom, kriver storre sddana att man sitter in drinage for ordentlig likning. Ect litet
drr kan kvarvara efter drinaget. En implantatruptur kan uppkomma vid drinering om implantatet
skadas under ingreppet.

7.8 Forindringar i kinslighet i bréstvarta och brést

Kinsligheten i brostvartan och brostet kan 6ka eller minska efter en implantatoperation. De olika
forindringarna efter en operation kan vara allt frin intensiv kinslighet till kinslolshet i brostvirtan
eller brostet. Forindringar i kinslighet kan vara temporira eller permanenta och kan paverka sexuell
respons eller formagan att amma.
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7.9 Amning

Idag vet man inte om en liten mingd silikon kan diffundera (spridas) genom silikongelimplantatets
hélje och om det kan g ut i brostmjolken. Om detta intriffar 4r det okint vilka foljderna for det
ammade barnet ir. Aven om det idag inte finns nigra metoder for att mita silikonhalten i brostmjolk
visade en studie dir man mitt kiselhalten (en komponent i silikon) inte kunde pavisa nigra férhojda
halter i brostmjolk frin kvinnor med silikongelimplantat jimfért med kvinnor utan implantat. /n-
stitute of Medicines rapport fann att mddrar med bréstimplantat bér forsoka amma eftersom det ger
barnen méinga fordelar. Ett snitt som liggs runt virtgirden (periareolirt) kan minska mingden mjolk
som produceras och dirmed kraftigt minska méjligheten att amma normalt.

7.10 Kalciumavlagringar i vivnaden runt implantaten
Kalciumavlagringar kan upptickas vid mammografi och misstas for majlig cancer, vilket ger yteerlig-
are ingrepp for biopsi och/eller att man tar ut implantaten for att se om det finns cancer.

7.11 Fordrdjd likning

Ibland liker inte snittet pd normal tid.

7.13 Nekros

Nekros betyder att det bildas dod vivnad runt implantatet. Det kan hindra sirlikningen och kriva
kirurgiska ingrepp och/eller att implantatet tas bort. Permanent irrdeformering kan uppstd efter
nekros. Faktorer som forknippas med 6kad nekros innefattar infektion, anvindning av steroider i
operationsfickan, rékning, kemoterapi/strdlning och éverdriven virme- eller kdldbehandling.

7.14 Atrofi i brostvivnaden / deformering av brostviiggen

Implantatens tryck kan gora att bréstvivnaden tunnas ut och krymper. Det kan intriffa nir implan-
taten fortfarande sitter pa plats eller efter att implantaten tagits ut utan att ersittas. Utdver dessa
vanliga komplikationer har man haft farhigor gillande ovanliga sjukdomar som du bér veta om.

7.15 Bindvivssjukdomar

Farhigorna kring kopplingen mellan bréstimplantat och utvecklandet av autoimmuna sjukdomar
eller bindvivssjukdomar, som lupus, sklerodermi eller reumatisk artrit, vicktes efter rapporter i lit-
teraturen om ndgra fi fall hos kvinnor med implantat.

En genomgang av flera stora epidemiologiska studier av kvinnor med och utan implantat visar att
dessa sjukdomar inte ir vanligare hos kvinnor med implantat dn hos kvinnor utan implantat. Det
finns dock kvinnor med implantat som tror att deras implantat gett dem bindvivssjukdom.

7.16 Cancer
Publicerade studier visar att bréstcancer inte ir vanligare hos kvinnor med implantat dn hos kvinnor
utan implantat.
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7.17 Effekter i andra generationen

Farhigor har vickts angdende mojliga skadliga effekter pd barn till médrar med implantac. Institute
of Medicines rapport konstaterade att det inte finns nigra effekter i andra generationen pa barn till
modrar med implantat.

7.18 Silikongel

Gelen i ett implantat bestar av stora tredimensionella vivliknande molekyler som utgér ca 20 % av
den totala gelvikten. Mellanrummen ir fyllda med en blandning av medicinska silikonoljor. Dessa
oljor liknar materialen som finns i manga produkter, inklusive medicin mot gaser i magen, som
kan képas receptfritt f6r barn och vuxna. En mikroskopisk mingd av dessa oljor kan licka igenom
implantatets hélje. Det mesta av denna olja stannar kvar pd implantatets vigg.

8. MENTORS GARANTIER

8.1 Livstids ersittningspolicy

Mentor erbjuder kostnadsfritt utbyte av sina bréstimplantat om det skulle uppstd en ruptur eller
deflation under patientens livstid. Mentor ir en stor och stabil tillverkare av brostimplantat vilket 4r
en trygghet for dig som patient. Mentor kommer med strsta sannolikhet att finnas kvar den dag d&
du eventuellt behver byta ut dina implantat. Fér mer information och villkor om Mentors livstids
ersittningspolicy vinligen lis igenom foldern ” Livstids ersdttningspolicy for Mentor brostimplantat

(Silikongel- och koksaltimplantat)”.

8.2 Patient Safe Coverage

Mentor Patient Safe Coverage ir kostnadsfritt for alla patienter som fir Mentors brostimplantat med

silikongel implanterat.

* Du omfattas automatisket av garantin.

e 10-arig garanti om ekonomisk hjilp, €1000, for att bidra till kostnaderna for
operationssal, anestesi och andra operationskostnader som inte ticks av forsikring.

e Mentor Patient Safe Coverage giller i fall d4 holjet har spruckit och resulterat i ett
brustet implantat som maste bytas ut kirurgiskt.

* Mentor Patient Safe Coverage giller endast fér Mentor bréstimplantat med silikongel
som implanterats efter 1 oktober 2005.

 For mer information och villkor om Mentors Patient Safe Coverage vinligen lis igenom
foldern “Information om Patient Safe Coverage”
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9. OM DU FAR PROBLEM, SKA DU DA TA KONTAKT MED LAKAREN?
Om du tror att du har problem forknippade med ditt bréstimplantat bér du kontakta din likare,
som dven kommer att vidarerapportera till Mentor Corporation.

10. BROSTIMPLANTATS STATUS/JURIDISKA POSITION FOR

EUROPEISKA PATIENTER
Alla bréstimplantat som siljs inom EU lyder under Direktivet om medicinsk utrustning (93/42/EEC)
och dr anordningar i klass III enligt kommissionens direktiv 2003/12/EC frin 3 februari 2003. Alla
bréstimplantat som forts ut pa EG-marknaden fore 1 september 2003 undergar en utvirdering for
att se om de uppfyller kraven pd medicinsk utrustning Klass IIT fore 1 mars 2004. Alla nya brostim-
plantat som kommit ut pA marknaden i EG efter 1 september 2003 undergér ocksa en utvirdering
for att se om de uppfyller kraven pd medicinsk utrustning Klass III
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11. INFORMATIONSKALLOR OM BROSTIMPLANTAT

Killor till information om bréstimplantat:

Friga efter en kopia av bruksanvisningen (medfljer forpackningen) frin din kirurg eller frin Men-
tor. Du kommer att fa ett ID-kort fér implantatet med artikelnummer och serienummer fér ditt/
dina implantat.

Mentor Corporation
(+1-805-879-6000)
WWW.MeNtorcorp.com
www.loveyourlook.com

Institute of Medicines rapport om Safety of Silicone Implants www.nap.edu/catalog/9618.html

Independent Review Groups rapport om Silicone Breast Implants
www.silicone-review.gov.uk

National Science Panels rapport om Silicone Breast Implants www.fjc.gov/BREIMLIT/SCIENCE/
summary.htm

US Food and Drug Administration (Amerikanska
likemedelsmyndigheten)
(+1-301-827-3990)

www.fda.gov/cdrh/breastimplants

Australian Therapeutic Goods Administration (Australiska
likemedelsmyndigheten)
www.health.gov.au/tga/docs/html/breasti.htm

Canadian Therapeutic Products Directorate (Kanadensiska
likemedelsmyndigheten)
www.hc-sc.ge.ca’hpbdgps/therapeut/zfiles/english/publicat/iyh_breast_e.html



12. ORDLISTA

Asymmetri Att brosten inte har proportionerlig
form, storlek och lige.

Autoimmun sjukdom En sjukdom dir kroppen
sjilv angriper sin egen vivnad eller en celltyp.
Normalt sett kan kroppens immunférsvar tydlige
urskilja vad som 4r normala substanser och vad
som ir frimmande. I autoimmuna sjukdomar
blir det fel pd immunférsvaret, och det produce-
rar antikroppar mot normala delar i kroppen,
vilket ger vivnadsskador. Vissa sjukdomar som
reumatoid artrit och sklerodermi anses vara
autoimmuna sjukdomar.

Axilldr Har med omrédet i armhilan att gora.
Bindvivssjukdomar En grupp sjukdomar som
paverkar bindviven. Orsaken till sjukdomen ir
okind. Sjukdomarna grupperas pa basis av klini-
ska tecken, symptom och laboratorieanomalier.
Biopsi Borttagning och undersékning av
vivnad, celler eller kroppsvitska.
Brostforstoring Ett kirurgiskt ingrepp som okar
bréstens storlek och proportion hos en kvinna.
Brostrekonstruktion Ett kirurgiskt ingrepp som
dterstiller den naturliga bréstkonturen och
massan efter en mastektomi, trauma eller skador.
Deplacering Implantatet flyttar sig frén sin
vanliga eller riktiga plats.

Epidemiologisk Som har med fall, spridning
och kontroll av sjukdomar i en befolkning att
gora.

Extrusion Innebir att implantatet pressas ut
genom operationssdret.

Fibrés vivnad Bindviv bestiende mestadels av
fibrer.

Hematom En blodfylld massa eller svullnad.
Incision Ett snitt eller sir pd kroppsvivnad som

gjorts under operation.

Inframammir Under brostet.

Inframammiir incision Ett snitt som liggs i
vecket under brostet.

Kapselektomi Kirurgiskt avligsnande av
kapseln (irrvivnad).

Kapselkontraktur En sammandragning av irr-
vivnaden som omger ett implantat, vilket ger
hardhet eller forhirdnad av brostet.
Kapsulotomi (6ppen) Snitt eller 8ppning i
kapseln (drrvivnad) gjord med 6ppen kirurgi.
Kapsulotomi (sluten) En bristning i kapseln
(drrvivnad) skapad med massage eller tryck pd
utsidan av brostet.

Lickage/ruptur Lickage av saltlosning frin
implantatet, ofta beroende pi en lickande ventil
eller en skada péd implantatets hélje, med delvis
eller fullstindig kollaps av implantatet.
Mammiir Som har med brésten att gora.
Mammografi Réntgenundersokning av brosten
(for tidig uppticke av cancer).

Nekros Vivnadsdod.

Operation med sjukhusvistelse Ett ingrepp dir
patienten fir évernatta pé sjukhuset.
Palpabilitet Kinnbarhet.

Pectoralis Brostmuskel.

Plastikkirurgi Kirurgi i syfte att reparera,
iterstilla eller forbittra kroppen efter trauma,
skador eller sjukdom.

Poliklinisk operation Ett ingrepp dir patienten
inte behéver dvernatta pa sjukhuset.

Protes Valfri konstgjord anordning som an-
vinds som ersittning eller representation for en

kroppsdel.
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Ptos Hingande brost som normalt kommer av
dldrande, graviditet eller viktminskning.
Saltlésning En 18sning gjord pa vatten och en
liten mingd salt. Ungefir 70 % av en vuxen
persons kroppsvikt utgdrs av

denna saltlésning.

Serom En ansamling av vitska i vivnad.
Silikonelastomer En slags silikon som har gum-

miliknande elastiska egenskaper.

Subglandulir placering Placering under mjolk-
kérteln och ovanpd brostmuskeln.
Submuskulir placering Hel- eller delvis placer-
ing under pectoralis majormuskeln.

Umbilical Som har med naveln att gora.
Vartgard Det pigmenterade eller mérkare om-
ride av huden som omger brostvartan.






