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Historik och Framtidssyn

Implantat-baserade operationer har sedan BRIMPs start ar 2014 genomgatt betydande
forandringar. Operationsteknikerna har férandrats genom sa kallad hybridteknik och
implantat-relaterade problem har intensivt uppmarksammats bade nationellt och
internationellt. Att namna i detta sammanhang ar symtomkomplexet ” Breast Implant lIness,
BIl” och lymfomsjukdomen BIA-ALCL. BRIMPs innehall behover darfor kritiskt utvarderas och
andras for att kunna besvara viktiga sammanhangsfragor i amnet. For att kunna ge ett
statistiskt konklusivt svar behovs en stor mangd data varfor registerhallare uppratthaller ett
intensivt samarbete med andra internationella brostimplantatregister inom ICOBRA.
Samarbetet kommer att avge svar pa mycket kortare tid genom jamférelse av utfallsdata.

BRIMPs aktuella styrgrupp bestar av kollegor fran olika delar av landet och det finns en
forankring inom privat- och landstingsfinansierad vard bade inom brdst- och plastikkirurgi.
Patientrepresentant ar Heléne Fagerblad. Det finns idag inga tydliga lagliga forslag om hur
kvalitetsregistrets styrgrupp eller registerhallare skall tillsattas. Styrgruppens medlemmar
skulle kunna tillfragas via det arliga kontaktladkarmotet om deltagande. Medlemmarna skall
valjas pa 3 plus 3 ar. Detta skulle kunna vara en modell dven for BRIMP och kommer att tas
upp vid nasta styrgruppsmote i januari 2020.

BRIMP har nationellt och internationellt erfarit ett 6kat intresse. BRIMPs engelska version av
arsrapport 2017 och 2018 &r publicerad pa EASAPS hemsida och har lamnats till alla
medlemmar i ICOBRA. BRIMP har omnamnts som forebild fér andra europeiska
implantatregister i den hollandska arsrapporten 2017. Den svenska och engelska versionen
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av BRIMPs arsrapport publiceras arligen pa BRIMPs hemsida www.brimp.se och distribueras
till alla medlemmar i SFEP och SPKF. Samtliga enheter som rapporterar till BRIMP erhaller en
sarskild sammanfattning av de egna resultaten som skickas via mail 2 ganger per ar.
Enheternas egna data i forhallande till aggregerade data i BRIMP kan dven féljas online via
enhetens inloggningskod.

Att driva ett kvalitetsregister ar kostsamt och har hittills huvudsakligen finansierats genom
anslag fran SKL som vi sokt i konkurrens med 6vriga ca 100 kvalitetsregister i landet. SFEP
och SPKF har ekonomiskt bidragit 2014-2018. En liten extrainkomst har BRIMP erhallit
genom forsaljning av en industrirapport till det implantattillverkande féretaget Allergan.

Sedan varen 2017 har registerhallaren RH haft en kontinuerlig kontakt med ICOBRA och
deltagit i regelbundna telefonkonferenser (1-2 ganger per manad) dar ett minimidata set av
variabler utarbetades internationellt. ICOBRAs medlemmar definierade detta data set via
den vetenskapligt etablerade DELPHI processen. Flera vetenskapliga arbeten har publicerats
i samarbete med kollegorna fran Australien, Holland och England inom ramen fér ICOBRAs
samarbete.

Under ar 2018 och 2019 har det huvudsakligen skett en konsolidering av data insamlade i
BRIMP. Vi har arbetat med en forenkling for deltagande kliniker att fa tillgang till sina
resultat i forhallande till riket. Detta ar ett kvalitetsarbete i syfte att minska komplikationer
och oka patientsdkerheten.

BRIMPs arbete under 2019

Vid skrivande stund har alla plastikkirurgiska universitetskliniker i landet anslutit sig till
BRIMP och 85 % av de privatpraktiserande plastikkirurgiska kollegorna i landet. | samarbete
med RC forvaltar vi data fran mer an 38 000 implantat (okt 2019). Fortsattningsvis ar det
endast en av klinikerna i Stockholm som aktivt har valt att inte delta i BRIMPs arbete.
Arbetet under 2019 fokuserade pa i huvudsak fyra projekt.

1. Utdatafunktioner som stod for vardarbete:

Aterkoppling till deltagande enheter &r en viktig funktion i ett kvalitetsregister. | samarbete
med projektledningen pa RC Vastra Gotaland har tva online webbmoduler for deltagande
verksamheter konstruerats. Samtliga registrerande enheter kan logga in och utvardera
vardkvalitet mot aggregerade data i BRIMP. For att underlatta enheternas majlighet till
analys och kritiskt tankande har vi konstruerat en modul som sammanfattar klinikers
halvarsdata. Modulen lanserades 2018 och tva utskick har verkstallts under 2019.
Verksamheterna kan pa detta satt lattare folja egna utfallsdata over tid och initiera ett
kvalitetsarbete.

2. Forbattrat registerinnehall:

BRIMP ar fortfarande ett ungt register under utveckling. Generellt maste vi utvdardera om
registreringarna ar relevanta for vara fragestallningar samt hur svarsfrekvensen och
svarskvaliteten ser ut. Betydelsen av vara registrerade parametrar utvarderas kontinuerligt.
Forbattringsarbetet under 2019 har resulterat i en uppdaterad registreringsblankett i syfte
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att inhamta statistiskt vardefulla data. En kritisk analys av variablernas betydelse fér varden
har kontinuerligt skett och har resulterat i en uppdatering av relevanta data. Sannolikt
behovs ett par ar till for att skapa ett fullaindat brostimplantatregister. Under hésten 2019
har registerhallare genomfoért en ny kritisk analys av datakvalitet med tanke pa nytillkomna/
speciellt uppmarksammade implantat-relaterade problem. En uppdatering av BRIMPs
innehall kommer att infoéras 2020.

Ett forbattrat registerinnehall skapas dven genom analys av tackningsgraden. Under
perioden 2015 till 2017 har vi noterat en tillvaxt pa 11 % av rapporteringen for primara
vardtillfallen och 25 % vid reoperationer. 2018 och 2019 har rapporteringarna stagnerat pa
en viss niva. Det har dven skett en viss 6kning av implantatuttag som registrerats i BRIMP.
Sedan BRIMPs start finns en kontinuerlig tillvaxt av inrapporterande enheter. Vi upplever en
Okad forstaelse angaende nyttan och betydelsen av detta kvalitetsregister. Allt fler nationella
kliniker och enheter dnskar information om BRIMP. Under hosten 2019 har RH bjudits in att
halla féredrag om BRIMP i Norge, i Osterrike och vid métet om BIA-ALCL i Rom, Italien och i
Bruges, Belgien.

Den aktuella totala tackningsgraden av BRIMP uppgar till ca 65 %. Trovardiga
forsaljningsdata fran industrin som RH har tagit del av visar att vi registrerar 65 % av alla i
Sverige salda implantat. Man far komma ihag att BRIMP ar ett nyinfort register vilket
forklarar att tackningsgraden inte ar hogre. Dessutom anvands bréstimplantaten i
specialitetsdvergripande fall dar vi hittills inte lyckats forma brostkirurgerna att delta i
BRIMP. Har hoppas vi pa ett tatare samarbete mellan brostcancerregistret och BRIMP vilket
kommer att hoja tackningsgraden avsevart. For att kontinuerligt 6ka 6verensstammelsen
och fullstandigheten i registret behovs under det kommande aret regelbundna méten (bade
fysiska och elektroniska) samt en fortsatt kommunikation med de kliniker som dnnu inte
medverkar i BRIMP. Genom detta arbete och med hjalp av féredrag vid vetenskapliga moten
forbattras vetskapen om BRIMP. Kollegorna blir mer och mer medvetna om vinsterna med
BRIMP for den egna kliniken och anslutningen till BRIMP blir en sjalvklarhet i branschen.
Hittills tveksamma kollegor kommer att kontaktas och férhoppningsvis att medverka
framover.

Insatser kommer att ske pa de brostkirurgiska verksamheter som hittills inte ar anslutna till
BRIMP. Manga av dessa enheter vantar pa en sammanslagning av BRIMP och
Brostcancerregistret. | samarbete med Jonas Lekander har vi darfor intensifierat dialogen
med brostcancerregistret dven under det gangna aret. Sedan 2014 har BRIMP varit i kontakt
med brostcancerregistret i syfte att sammanféra data mellan dessa bada register. Denna
pagaende diskussion kommer dven att fortsatta under 2020. Vi ser behovet av en
interimslosning da brostcancerregistret dr under rekonstruktion.

3. PROM hantering i BRIMP:

Styrgruppen har bestamt att PROM- formularet i den aktuella utformningen skall infoéras
under 2019. Ett forslag for PROM data har utarbetats tidigare, diskuterats och fastslagits
under det ganga aret efter genomfort pilotprojekt. | samrad med projektledningen pa RC har
[ampliga former for utskick av enkat till opererade patienter planerats. PROM verktyget har
inforts sedan hosten 2019 och ar tillgangligt for utskick till alla patienter. Utvardering av
patientrapporterade data sker 6 manader efter primaroperationen. Alla inrapporterade
enheter till BRIMP far en paminnelse digitalt 6 manader postoperativt om utskick till sina
specifika patienter. Logistiken fér PROM hantering har planerats och utarbetats under aret.

4 (14)



BROSTIMPLANTAT

Registret

4. Industridatabas:

| samarbete med RC:s projektledning har BRIMP skapat olika rapportmodeller f6r en
industridatabas under 2019. Data avseende komplikationer och orsak till reoperation av
foretagets produkter jamfors med aggregerade data i BRIMP. Implantatforetaget Allergan
har kopt denna industrirapport fran BRIMP som levererades tva ganger under aret.
Implantatforetagen Mentor och Motiva ar intresserade av industrirapport och har kontaktat
registerhallare om 6nskad samverkan for 2019. RC Vastra Gotaland har utarbetat ett
juridiskt korrekt samarbetsavtal med de implantattillverkande féretagen Motiva och Mentor
avseende industrirapport 2019. Arvodet till RC innefattar de facto kostnad for upprattandet
av industrirapport.

Styrgruppens och registerhallarens arbete 2019

Registerarbete i Sverige:

Styrgruppen har samlats for ett fysiskt mote och ett videotelefonméte under aret. RH har
haft tva fysiska moéten med projektledning pa RC, drygt 20 Skype-moéten samt |[6pande
kontakter via telefon och mail. Kontakterna med projektledning och statistiker har varit
mycket intensiva under de forsta 6 manaderna av 2019 tills arbetet med arsrapport 2018
fardigstalldes. Vidare har RH avhallit flera separata moéten per termin med
registerkoordinator for att planera det kontinuerliga registerarbetet med enheterna.
Koordinatorn har haft kontinuerliga kontakter med enheterna i landet for stéd och hjalp
med registerarbetet.

RH har haft huvudansvaret for arbetet betraffande arsrapport och sammanstallt relevanta
data samt skrivit manus och ordnat en engelsk version.

RH har medverkat i den nationella och internationella arbetsgruppen for BIA-ALCL och
ICOBRA.

Samverkan med industrin:

Under det gangna aret har konstruktionen av en industrirapport kravt ett flertal méten och
arbetstid dar RH har haft kontakt med representanter fran industri och projektledning fran
RC.

Foredrag:

BRIMP har fatt 6kad uppmarksamhet internationellt och RH har hallit féredrag om
utfallsdata i BRIMP vid nationella plastikkirurgiska méten i de nordiska landerna samt vid
ALCL mote i Rom och i Bruges. RH invaldes i EASAPS till “Chair of the Scientific Committee”,
vilket mojliggjorde en god marknadsforing av BRIMP via EASAPS hemsida pa europeisk niva.
RH valdes till “President Elect” for EASAPS vid deras méte 2019 i Bruges. Fransett olika
plastikkirurgiska méten har RH hallit féredrag om BRIMP:s resultat i den egna kliniken pa
Karolinska Universitetssjukhuset.

Internationellt samarbete:

Sedan borjan pa 2017 har RH ett fortlopande samarbete med det hollandska och
australiensiska brostimplantatregistret som ingar i en sammanslutning av ett flertal
europeiska brostimplantatregister (ICOBRA). Under 2019 deltog RH i 12 olika videomoten
med malsattning att bilda ett register med ett gemensamt dataset av relevanta variabler. |
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processen ingick dven utvardering i flera omgangar av frageformularen. Detta ar en viktig
och grundlaggande process for en samstammighet kring betydelsen av olika variabler.
BRIMPs erfarenhet som ett register i framkant var mycket uppskattat. Samarbetet
utmynnande i en vetenskaplig publikation.

Ekonomi

SKL har minskat sitt ekonomiska engagemang gallande alla register sa fragan om hur
ekonomin skall |6sas ar alltid dverhdangande och diskuteras vid varje mote i BRIMPs
styrgrupp. Jag tackar for de hittills erhallna medlen fran SFEP och SPKF som framfér allt
kunnat maojliggéra en koordinatorverksamhet. Genom forsaljning av industrirapport till
Motiva och Mentor kommer BRIMPs ekonomi att forbattras nagot. Att beakta i detta
sammanhang ar att BRIMP inte far arbeta som ett vinstdrivande foretag. Saledes tacker
intakter fran industrin kostnader i sammanhang med uttag av data till industrirapporterna.
RH har haft fyra telefonkonferenser med ekonomer och tva telefonkonferenser med jurister
fran RC under 2019 for utvardering av BRIMPs utgifter och kontrakt med industrin. Vi har
klarat att halla var budget utan negativa siffror genom en mycket uppstramad
arbetsplanering.

Sammanfattning

BRIMP ar ett mycket valrenommerat register som erhaller 6kad uppmarksamhet bade
nationellt och internationellt just med tanke pa att vart kvalitetsregister dr oberoende och
inte finansierat av industrin.

Arligen beraknas 16 000 brostimplantat anvandas i Sverige hos kvinnor pa grund av olika
anledningar.

Nya implantat marknadsfors i dag exempelvis pa ”patientforum” dar ingen vetenskaplig
analys har skett. Dessa nya "brands” infors pa ett okritiskt och ej vetenskapligt satt i Sverige.
Vi vet fortfarande inte hur dessa implantat beter sig i kroppen pa lang sikt. Det finns ingen
objektiv ”postmarket surveillance rapport” om dessa implantat.

Nya operationstekniker marknadsfors utan evidensbaserade data. BRIMP kan bidra att
objektivt utvardera dessa tekniker prospektivt.

Till fordel for vara patienter kan kunskapen om ALCL forbattras genom sammanfoéring av
vara data med internationella register. Ett forbattrat registerinnehall kan hjalpa till att belysa
svara fragor om symtomkomplexet ”Breast Implant liness, BIl”.

Vi hoppas kunna bidra med att undvika liknande katastrofer som den valkdanda PIP
skandalen. | BRIMP bearbetar och analyserar vi vara data kontinuerligt. BRIMP ar ett oerhort
viktigt verktyg for vara patienter som gor att de kan informera sig om ett specifikt implantat
avseende komplikationer. Genom de tre olika projekten som beskrivits ovan samt vart
kontinuerliga registerarbete kan vi bidra till att hoja trovardigheten av vara data. Vi kan
forbattra den statistiska relevansen av vara analyser och hjalpa beslutsfattarna att valja ratt
implantat till ratt patient. Vart internationella samarbete med Australien, Holland, Tyskland,
UK, Schweiz och Italien i ICOBRA syftar till att definiera kvalitetsparametrar for varden pa
internationell niva.
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De ovan beskrivna punkterna kraver arbetstid for RH, projektledning och koordinator Jag

anser att BRIMP dven skulle kunna anséka om en hogre certifieringsniva under
forutsattningen att vart utvecklingsarbete mojliggérs genom ekonomiska medel.

Stockholm 19-12-31

Birgit Stark
Docent, Overldkare i Plastikkirurgi
Registerhallare

Bifogat: Definition av variabler primar- och reoperation
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Forteckning variabler och definition

Primdroperation

Variabel
Personnummer

Operationsdatum

Langd

Vikt

Vanster sida

Hoger sida
Operationsindikation
Patientupplevd hypoplasi
Asymmetri

Primar mikromasti

Sekundar mikromasti

Tuberdsa brost
Profylaktisk mastektomi

Rekonstruktion efter mastektomi

Genomgangen stralbehandling

innan operation
Fett-transplantation

Typ av permanent implantat

Implantat

Expanderprotes

BROSTIMPLANTAT

Registret

Definition

Patientens fodelsear, -dag och 4 sista siffror
(3ddammddnnnn)

Datum nar indexoperationen sker

Patientens sjalvrapporterade kroppslangd i cm
Patientens sjalvrapporterade vikt i kg
Dataregistrering avseende vanster brost
Dataregistrering avseende hoger brost

Anledning till implantat-baserad operation
Patientens upplevelse att brostens volym ar for liten
Volym- eller formskillnad mellan brosten
Oproportionellt sma brost i forhallande till langd
och vikt hos nullipar kvinna

Oproportionellt sma brost i forhallande till 1angd och
vikt eller forlust av brostvolym efter graviditet och
amning, massiv viktnedgang, transsexuell kirurgi,
status efter brostoperationer sasom reduktioner,
ptosplastiker, brostbevarande canceroperationer
eller andra tillstand med reduktion av brostvolym
Missbildning av brost

Kirurgisk atgard dar en eller bada brost opereras
bort for att reducera risk for bréstcancer

Kirurgisk atgard dar brostet rekonstrueras med
implantat eller expanderprotes samtidigt eller vid
ett senare skede efter borttagning av bréstvavnad
Stralbehandling av brost eller brostkorg

innan den aktuella operationen

Komplettering av implantat-baserad operation med
patientens eget fett

Specifikation av det aktuella implantatet
EU-godkand medicinsk produkt avsett for forstoring
eller rekonstruktion av brost

EU-godkand medicinsk produkt avsett for stegvis
expansion av thoraxvaggens mjukdelar i syfte att
rekonstruera brostet i ett “en-stegsforfarande”

BRIMP registrerar inga tva-stegsforfarande. Implantatbyten efter intermittenta expandrar
registreras som primarinsattning av implantat och inte som reoperation

Tillverkare

Industriforetagets namn som tillverkar det aktuella
Implantatet
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Innehall

Silikon, koksalt eller kombination

av bade och

Serienummer
LOT-nummer
Ref-nummer

Volym

Typ av yta
expanderprotesens yta
Slat, texturerad, polyuretan
Form

Rund
Anatomisk

Implantat och expanderlage
expanderprotesen
Submuskulart
Subglandulart

Subfaciellt

Dual plane

Operationssnitt

Submammart

Axillart

Periareolart

Mastektomi arr

Mastopexi med augmentation

Dran

Nat/ADM

BROSTIMPLANTAT

Registret

Beskriver implantat eller expanderprotesens
kemiska fyllnadsmaterial
Varianter av fyllnadsmaterial

Serienummer av implantat eller expanderprotes
Lot-nummer av implantat eller expanderprotes
Katalogreferens nummer av implantat eller
expanderprotes

Matsiml, ccellerg

PRINT pa implantat eller expanderprotes via
tillverkande industri eller matt intraoperativt genom
Arkimedes princip

Specifikation av implantatet eller

Beskaffenhet av implantatet eller
expanderprotesens yta

Implantatets- eller expanderprotesens form
Implantatets form ar rund

Implantatets eller expanderprotesens form
liknar formen av ett droppformat mer moget
brost

Lage av det aktuella implantatet eller

Implantatet eller expanderprotesen placeras under
pektoralismuskeln

Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpa
pektoralismuskeln

Tackning av implantatet med pektoralisfascia
ovanpa pektoralismuskeln

Tackning proximalt om brostvartgarden med
pektoralismuskeln, distalt om brostvartgarden med
bréstvavnad

Tillvagagangssattet vid insattning av implantat eller
expanderprotes

Operationssnitt laggs i det naturliga vecket under
brostet eller i det tidigare naturliga vecket

efter mastektomi

Operationssnitt i armhalan

Operationssnitt pa kanten av brostvartan
Operationssnitt i det tidigare arret efter mastektomi
insattning av implantat genom planerad
hudresektion kaudalt om bréstvardgarden
insattning av dran i proteshalan och eller subkutant
vid den aktuella operationen

Insattning av nat eller ADM vid den aktuella
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Tidigare brostopererad

Patientens upplevelse innan operation

Antibiotika
Preoperativt
Peroperativt
Intraoperativt

Postoperativt

Registret
operationen

Dokumenterar om patienten har genomgatt en
operation pa grund av tumor, infektion eller
brostreduktion/brostlyft innan den aktuella
operationen

Beskriver patientens sjalvrapporterade missnoje
med brostvolym eller form och eventuella smartor i
brostens vavnader

Beskriver om och néar patienten har erhallit
antibiotika i samband med den aktuella operationen
Behandling intravendst eller oralt dagen innan
operationsdagen

Behandling intravendst eller oralt pa
operationsdagen

Skoljning av implantat i steril forpackning eller
proteshalan med antibiotika (géller ej antiseptiska)
Behandling oralt eller intravendst dagen efter
operationsdagen
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Forteckning variabler och definition

Reoperation

Variabel
Personnummer

Operationsdatum

Langd

Vikt

Artal for start

Nar sattes aktuellt implantat in

Sattes aktuellt implantat in pa
min klinik
Operationsindikationer vanster
och hoger sida

Smarta

Svullnad av brést

Oro for implantat

Om oro, ar det p.g.a nyligen
Genomgangen mammografi

Storleksbyte

Onskad formférandring
Hart brost

Onskat implantatuttag
Infektion (T81.4)
Nyupptackt brostcancer

Preoperativ status

Palpabel lymfkortel i armhala
Peroperativ status

status under operation
Ruptur

Rotation
Bekraftad ALCL

Deflation

Fellage

BROSTIMPLANTAT

Registret

Definition

Patientens fodelsear, -dag och 4 sista siffror
(3ddammddnnnn)

Datum nar reoperationen sker

Patientens sjalvrapporterade kroppslangd i cm
Patientens sjalvrapporterade vikt i kg

Nar implantat-baserade operation paboérjades
Nar det implantat sattes in som denna registrering
behandlar

Har min klinik satt in implantatet

som denna registrering behandlar

Anledning till reoperation

Patientupplevd smarta i brostet
Patientupplevd svullnad av brostet
Patientupplevd oro for sitt insatta implantat

Patientupplevd oro p.g.a av mammografi

de senaste 3 manaderna

Patientens upplevelse att brostens volym ar for liten
eller for stor

Patientens dnskan om andrad bréstform
Patientens upplevelse att brostet ar hart
Patientens 6nskan om implantatuttag

Infektion efter kirurgiskt ingrepp

Diagnos brdstcancer som anledning till den aktuella
reoperationen

Patientens medicinska tillstand innan operation
Lymfkortel i armhalan som kan kdnnas i armhalan
Patientens medicinska tillstand och implantatets

Skada i implantatets holje (fran hal i holje till
upplésningstillstand av implantatets form)
Implantatet har roterat i proteshalan

Breast implant-associates Anaplastic Large Cell
Lymphoma, bekraftad med CD30 och ALK

Volym och/eller formférandring av Implantat
/expanderprotes pa grund av koksaltforlust
Implantatet befinner sig inte pa ratt lage i brostet
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Kapsel (T85.4)
Dubbelkapsel
Serom/exsudat (T81.8)
Hematom

Atgard
Permanent uttag av implantat

Aterinsattning av befintligt implantat
Nyinsattning av implantat efter
tidigare protesuttag

Implantatbyte

Kapselklyvning
Kapselexstirpation

Dran
N&t/ADM in

Nat/ADM ut
Fettransplantation

Genomgangen stralbehandling
innan operation

Uppgifter om implantatet som tas UT
p& VANSTER resp. HOGER sida
Typ av implantat

Implantat

Expanderprotes

Tillverkare

Innehall

Registret

Hard bindvavskapsel som bildats runt implantatet
och kraver kirurgisk atgard (Baker Ill, IV)

En kapsel i kontakt med implantathélje och en
kapsel i kontakt med brostvavnad. Mellan kapslarna
kan finnas seromvatska

Ansamling av sarvatska i proteshalan

Ansamling av blod i eller utanfor proteshalan

Behandling

Brostimplantatet tas ut och inget nytt implantat
satts in

Brostimplantatet tas ut och efter behandling satts
samma implantat in igen

Nytt brostimplantat satts in efter tidigare uttag

av implantat som till exempel efter en infektion eller
andra tillstand dar bréstvavnad behdver laka flera
manader utan implantat

Nytt brostimplantat satts in i under operation som
befintligt implantat tas ut

Incision av kapseln i en eller flera kvadranter
Borttagning av kapselvavnad fransett den

thorakala delen

Insattning av drdn i proteshalan och/eller
bréstvavnad

Insattning av nat eller ADM vid den aktuella
operationen

Uttag av nat eller ADM vid den aktuella operationen
Komplettering av implantat-baserad operation med
patientens eget fett

Stralbehandling av brost eller brostkorg

innan den aktuella operationen

Dataregistrering avseende vanster resp. hoger sida

Specifikation av det aktuella implantatet som tas ut
EU-godkand medicinsk produkt avsett for forstoring
eller rekonstruktion av brost

EU-godkand medicinsk produkt avsedd for stegvis
expansion av thoraxvaggens mjukdelar i syfte att
rekonstruera brostet i ett “en-stegsforfarande”
Industriféretagets namn som tillverkar det aktuella
implantatet

Beskriver implantat eller expanderprotesens
fyllnadsmaterial
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BROSTIMPLANTAT

Silikon, koksalt eller kombination
av bade och

Serienummer

LOT-nummer

Ref-nummer

Volym

Yta
expanderprotesens yta
Slat, texturerad, polyuretan

Form
Rund
Anatomisk

Halvmane (uttag)

Lage expanderprotesen
Submuskulart
pektoralismuskeln
Subglandulart

Subfaciellt

Dual plane

Uppgifter om implantatet som satts
in p4 VANSTER resp. HOGER sida
Typ av implantat

Implantat

Expanderprotes

Innehall

Silikon, koksalt eller kombination
av bade och

Serienummer

LOT-nummer

Registret
Varianter av fyllnadsmaterial

Implantatets eller expanderprotesens serienummer
Implantatets eller expanderprotesens Lot-nummer
Implantatets eller expanderprotesens
katalogreferens-nummer

Matsiml, ccellerg

PRINT pa implantat eller expanderprotes via
tillverkande industri eller matt intraoperativt genom
Arkimedes princip

Specifikation av implantatets eller

Beskaffenhet av implantatet eller
expanderprotesens yta

Implantatets- eller expanderprotesens form
Implantatets form ar rund

Implantatets eller expanderprotesens form

liknar formen av ett droppformat mer moget

brost

Implantatets form liknar en halvmane

Placering av det aktuella implantatet eller
Implantatet eller expanderprotesen placeras under

Implantatet eller expanderprotesen placeras ovanpa
pektoralismuskeln

Tackning av implantatet med pektoralisfascia
ovanpa Pektoralismuskeln

Tackning proximalt om brostvartgarden med
pektoralismuskeln, distalt om brostvartgarden med
bréstvavnad

Dataregistrering avseende vanster resp. hoger sida

Specifikation av det aktuella implantatet som tas ut
EU-godkand medicinsk produkt avsett for forstoring
eller rekonstruktion av brost

EU-godkand medicinsk produkt avsedd for stegvis
expansion av thoraxvaggens mjukdelar i syfte att
rekonstruera brostet i ett “en-stegsforfarande”
Beskriver implantat eller expanderprotesens
fyllnadsmaterial

Varianter av fyllnadsmaterial

Implantat- eller expanderprotesens serienummer
Implantat- eller expanderprotesens Lot-nummer

13 (14)



Ref-nummer

Volym

Yta
expanderprotesens yta
Slat, texturerad, polyuretan

Form

Rund
Anatomisk

Lage
expanderprotesen
Submuskulart
Subglandulart

Subfaciellt

Dual plane

BROSTIMPLANTAT

Registret

Implantat- eller expanderprotesens katalogreferens-
nummer

Matsiml, ccellerg

PRINT pa implantat eller expanderprotes av
tillverkande industri eller matt intraoperativt genom
Arkimedes princip

Specifikation av implantatets eller

Beskaffenhet av implantatet eller
expanderprotesens yta

Implantat- eller expanderprotesens form
Implantatets form ar rund

Implantat- eller expanderprotesens form
liknar formen av ett droppformat mer moget
brost

Placering av det aktuella implantatet eller

Implantat- eller expanderprotesen placeras under
pektoralismuskeln

Implantat- eller expanderprotesen placeras ovanpa
pektoralismuskeln

Tackning av implantat med pektoralisfascia ovanpa
Pektoralismuskeln

Tackning proximalt om brostvartgarden med
pektoralismuskeln, distalt om brostvartgarden med
bréstvavnad
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