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NATRELLE™ Highly Cohesive Silicone-Filled Breast Implants (also referred to as Highly 
Cohesive Shaped) are manufactured with the BIOCELL® surface texture.

Round Breast Implant A = Width; B = Projection  

	 Highly Cohesive 
	 Shaped 	 Breast Implant Description	 Size Range
	 Style Number		

	 410FL	 Full height, low projection	 140g – 320g

	 410FM	 Full height, moderate projection	 155g – 670g

	 410FF	 Full height, full projection	 160g – 740g

	 410FX	 Full height, extra full projection	 185g – 775g

	 410ML	 Moderate height, low projection	 125g – 285g

	 410MM	 Moderate height, moderate projection	 160g – 450g

	 410MF	 Moderate height, full projection	 140g – 640g

	 410MX	 Moderate height, extra full projection	 165g – 685g

	 410LL	 Low height, low projection	 135g – 300g

	 410LM	 Low height, moderate projection	 140g – 320g

	 410LF	 Low height, full projection	 125g – 595g

	 410LX	 Low height, extra full projection	 145g – 625g
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Implant 
Height

Implant Projection

Shaped Breast Implant A = Width
B = Height
C = Projection
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Indications 

Breast Augmentation•	  - A woman must be at least 22 years old for breast 
augmentation.

Breast Reconstruction•	

Revision•	  of previous breast augmentation or reconstruction to correct or improve the 
result of the previous surgery

Contraindications

Patient Groups in which the product is contraindicated: 

Women with existing malignant or pre-malignant tumors of the breast without adequate •	
treatment 

Women with an active infection anywhere in the body •	

Women who are currently pregnant or nursing •	

Warnings

Surgical Practices in which product use is contraindicated due to potential for 
compromise of product integrity:

Alteration: •	 Do not alter the implant.

Stacking of implants•	 : Do not place more than one implant per breast.

Reuse: •	 Single use only.  Do not resterilize or reuse explanted implants.

Closed Capsulotomy:•	  Do not treat capsular contracture by forceful external 
compression, which will likely result in implant damage, rupture, folds and/or hematoma.

Periumbilical approach:•	  Do not use the periumbilical approach for placement of the implant
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AVOID DAMAGE DURING SURGERY

Care should be taken to avoid the use of excessive force and to minimize handling •	
of the implant during surgical insertion. The unique nature of the highly cohesive gel 
creates an implant with a precisely defined shape. Excessive force upon insertion 
of the implant may compromise this shape, potentially leading to an undesirable 
cosmetic outcome.

Data accumulated from Allergan’s retrieval study analyses of explanted ruptured silicone 
gel-filled breast implants, observations of surgeries, and a review of the published 
literature, indicate that forcing an implant through too small an opening or applying 
concentrated, localized pressure on the implants may result in localized weakening of the 
breast implant shell potentially leading to shell damage and possible implant rupture.  

An incision should be of appropriate length to accommodate the style, size, and profile 
of the implant.  The incision needed for silicone-filled breast implants will be longer than 
the one typically made for a saline breast augmentation.  The unique nature of the more 
cohesive gel in the Highly Cohesive breast implant requires an even larger incision to 
reduce excessive stress on the implant during insertion and minimize the potential for 
implant damage or deformation (change in shape). 

Care should be taken when using surgical instruments in proximity with the breast •	
implant, including scalpel, sutures, and dissection instrumentation.  

Silicone-filled breast implants are prone to unintended instrument trauma during 
implantation or during explantation (Brandon et al. 2001, Young and Watson 2001).  
Shell failure can result from damage by scalpels, suture needles, hypodermic needles, 
hemostats, and Adson forceps, and has been observed in explanted device shells using 
scanning electron microscopy (Brandon et al. 2001).  Allergan’s analyses (retrieval study) 
of explanted devices have identified unintended surgical instrument damage as one 
potential cause of shell failure and thus implant rupture.

Use care in subsequent procedures such as open capsulotomy, breast pocket •	
revision, hematoma/seroma aspiration, and biopsy/lumpectomy to avoid damage to 
the implant.

Re-positioning of the implant during subsequent procedures should be carefully 
evaluated by the medical team and care taken to avoid contamination of the implant.  
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Use of excessive force during any subsequent procedure can contribute to localized 
weakening of the breast implant shell potentially leading to decreased device 
performance.  

Do not contact the implant with disposable, capacitor-type cautery devices.•	

Do not alter the implants or attempt to repair or insert a damaged prosthesis.•	

Microwave Diathermy

The use of microwave diathermy in patients with breast implants is not recommended, as it 
has been reported to cause tissue necrosis, skin erosion, and extrusion of the implant. 

Precautions

Specific Populations

Safety and effectiveness have not been established in patients with the following:

Autoimmune diseases (for example, lupus and scleroderma).•	
A compromised immune system (for example, currently receiving immunosuppressive •	
therapy).
Conditions or medications that interfere with wound healing and blood clotting.•	
Reduced blood supply to breast tissue. •	
Radiation to the breast following implantation.•	
Clinical diagnosis of depression or other mental health disorders, including body •	
dysmorphic disorder and eating disorders.  Patients should be assessed for any history 
of mental health disorders and should be referred to a mental health professional for 
further follow up and treatment if necessary.  Patients with a diagnosis of depression or 
other mental health disorder should not undergo surgery until these conditions resolve.

Mammography

Patient Counseling Information
With breast implants, routine screening mammography will be more difficult.  The patient 
should continue to perform monthly breast examinations for cancer screening; however, 
this may be more difficult.  The implant may interfere with finding breast cancer during 
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mammography.  Because the breast and implant is squeezed during mammography, an 
implant may rupture during the procedure.  More x-ray views are necessary for women with 
breast implants; therefore, a patient will receive more exposure to radiation.  However, the 
benefit of having the mammogram to find cancer outweighs the risk of the additional x-rays.

Patients should be instructed to inform their mammographers about the presence, type 
and placement of their implants.  Patients should be advised to request diagnostic 
mammography rather than screening mammography.

Presurgical mammography with a follow-up mammogram 6 months to 1 year following 
surgery may be performed to establish a baseline for future routine mammography.

Orientation Marks
Prior to mammography the radiologist should be alerted to the presence and location of the 
orientation marks on the Highly Cohesive Shaped implant as these may be visible on the 
mammographic images.  These orientation marks are circular silicone elastomer dots located 
on the surface of the implant and are used to assist the physician with visual and tactile 
placement of the implant within the surgical pocket.  The posterior surface of most sizes of 
the Highly Cohesive Shaped implant has 4 orientation marks; the posterior (back) surface 
of some smaller and/or shorter styles may have only 3 orientation marks.The front (anterior) 
surface of all Highly Cohesive Shaped implants has 2 orientation marks, as shown below.

Radiation to the Breast

Allergan has not tested the in-vivo effects of radiation therapy in patients who have breast 
implants.  The literature suggests that radiation therapy does not compromise implant 
integrity, but may increase the likelihood of capsular contracture, necrosis, and extrusion.

or and

General Orientation Mark Locations

POSTERIOR VIEW,  
3 MARKS

POSTERIOR VIEW,  
4 MARKS

ANTERIOR VIEW,  
2 MARKS
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Long-Term Effects

Patient Counseling Information
Allergan’s ongoing clinical studies of the Cohesive Round implants (the Core Study) and 
the Highly Cohesive Shaped implants (the pivotal study and Continued Access study) are 
monitoring the long-term (10 years) safety and effectiveness of these products.  In addition, 
Allergan has initiated a separate large 10-year postapproval study (the Breast Implant 
Follow-up Study, or BIFS) to address specific issues which the other studies were not 
designed to fully answer, as well as to provide a real-world assessment of some endpoints.  
Allergan will update its labeling on a regular basis with the results of these studies.

Special Considerations and Risks to be Discussed with the Patient

Patient Counseling Information

The following information should be discussed with patients prior to their decision to 
proceed with surgery:

Professional Care•	  – Patients should be advised that follow-up exams as prescribed 
by their plastic surgeon are recommended to monitor the status of their breast 
implants.

Avoiding Damage during Treatment •	 – Patients should be instructed to inform other 
treating physicians of the presence of implants to minimize the risk of damage to the 
implants.

Smoking •	 – Patients should be informed that smoking may interfere with the healing 
process.

Breast Examination Techniques •	 – Patients should be instructed to follow the most 
current medical recommendations regarding breast examination and mammography 
frequency appropriate for their age and medical history.  To maximize the 
effectiveness of breast self examinations for any palpable lesions, patients should be 
instructed how to distinguish the implant from breast tissue. 
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Complications

Rupture •	 – Patients should be informed that silicone gel-filled breast implants are 
not lifetime devices and that there is a potential for implant rupture.   The decision 
to remove a ruptured or suspected ruptured implant should be undertaken following 
review of all available clinical information and after careful consideration between 
you and your patient.  However, if implant rupture is diagnosed, it is recommended 
that the implant be removed.

Clinical Management of Suspected and Confirmed Rupture •	 – Patients should be 
informed that following a diagnosis of suspected or confirmed rupture that implant 
removal might be recommended by their surgeon, particularly in those instances 
where there may be evidence that silicone gel has moved beyond the confines of the 
fibrous capsule that typically forms around the device.  Most surgeons in Allergan’s 
clinical studies have chosen to remove implants suspected of rupture.  

Patients should be aware that, rarely, an intracapsular rupture may progress to an 
extracapsular rupture.  Studies of Danish women indicate that over a 2-year period, 
about 10% of the implants with intra-capsular rupture progressed to extracapsular 
rupture as detected by MRI, i.e. for women with silicone gel rupture within the scar 
tissue capsule detected via MRI after 2 years, 1 in 10 of these women will have 
progression of the gel outside the scar tissue capsule.  In about half of these cases 
of progression from intra- to extra-capsular rupture, the women had experienced 
trauma or mammography.  In the other half, no cause was given.  

In the women with extracapsular rupture, after 2 years, the amount of silicone 
seepage outside the scar tissue capsule increased for about 14% of these women, 
i.e. for 100 women with silicone gel rupture outside the scar tissue capsule, the 
amount of gel outside the scar tissue capsule increased for 14 women 2 years later.  
This type of information is not available for Allergan-specific implants and it pertains 
to a variety of silicone implants from a variety of manufacturers and implant models.   
Given the greater cohesivity of Highly Cohesive implants, it is likely that they have less 
risk of extracapsular rupture than other silicone implants. 

Monitoring for Implant Rupture •	 – Patients should be informed that periodic 
evaluation of the integrity of their breast implants is required to determine whether 
the implant has ruptured in the absence of any clinical symptoms.  While there 
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are various diagnostic methods available to evaluate for possible implant rupture 
including physical examination, mammogram, and ultrasound, FDA believes the 
best method for detection of rupture is Magnetic Resonance Imaging (MRI).  In 
most cases, an MRI diagnosis of rupture or possible rupture is consistent with a 
ruptured implant at explantation (Brown et al. 2000, Holmich et al. 2004).  However, 
the scientific value of MRI is still developing.  Allergan’s clinical study results and 
other published reports have found that in some cases MRI may falsely show a 
breast implant rupture when there is none (false positive).  In some cases MRI may 
also show no breast implant rupture when there is one (false negative).  Scaranelo 
et al. (2004) found that the sensitivity and specificity of MRI to detect rupture in 
asymptomatic patients was 64% and 77%, respectively.  Thus, MRI findings of 
rupture should not be considered definitive (Scaranelo et al. 2004).

Health Canada and the Canadian Expert Advisory Panel on silicone gel-filled breast 
implants advocate the following approach to monitor patients with breast implants.  In 
consideration of all the available scientific information, it has been suggested 
that the process for determining implant integrity (e.g. rupture) should be 
related to clinical signs and symptoms.  Thus, the following 6-step process is 
recommended for screening for silicone gel-filled breast implant rupture:

Patient self-examination1.	

New symptom or sign suspected2.	

Physician physical examination, related to a periodic review or new 3.	
symptoms and signs, suggests findings that warrant further investigation

Ultrasound, mammogram, or both of the implant and the breast involved 4.	
should be acquired

MRI if ultrasound is negative or inconclusive.  The MRI should be 5.	
performed at a centre with a breast coil with a magnet of at least 1.5 Tesla.  
The MRI should be read by a radiologist who is familiar with looking for 
implant rupture

If signs of rupture are seen on MRI, then in consultation with the plastic 6.	
surgeon, the implant(s) may be removed, with or without replacement.
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Rupture Rate Information on Allergan Implants

Cohesive Round Breast Implants
In Allergan’s Core Study, rupture was assessed for patients who had scheduled 
MRIs to screen for silent rupture (i.e., part of the MRI cohort) and those who were 
not assessed for rupture by MRI (i.e., part of the non-MRI cohort).  The rupture 
rates in the MRI cohorts were 8.6% for primary augmentation, 0% for revision-
augmentation, 11.4% for primary reconstruction, and 0% for revision-reconstruction. 
The rupture rate for the whole MRI cohort in the Core Study through 7 years was 
7.3% for patients and 4.5% for implants.  Across all patients in the Core Study, all 
ruptures were intracapsular gel, but one rupture progressed to extracapsular gel 
following exploratory surgery to confirm the rupture and then implant replacement 
was delayed. There were no cases of migrated gel.

Further rupture rate information on Cohesive Round implants is provided from a 
published European study known as the International MRI Study.16 Silent rupture data 
were collected via a single MRI on 77 augmentation, 11 reconstruction, and 18 revision 
patients implanted with smooth and textured NATRELLE™ implants by surgeons 
in 5 countries.  The average age of the implants was approximately 11 years.  Silent 
rupture was found in approximately 15% of the combined group of augmentation, 
reconstruction, and revision patients and 8% of the implants.  There was one possible 
case of extracapsular rupture with the remainder classified as intracapsular ruptures.  
No cases of migrated gel were found.  

Highly Cohesive Shaped Breast Implants
In Allergan’s pivotal study, rupture was assessed for patients who had scheduled 
MRIs to screen for silent rupture (i.e., part of the MRI cohort) and those who were not 
assessed for rupture by MRI (i.e., part of the non-MRI cohort).  The rupture rates in the 
MRI cohorts were 4.3% for primary augmentation, 5.0% for revision-augmentation, 
7.2% for primary reconstruction, and 9.5% for revision-reconstruction.  The rupture 
rate for the whole MRI cohort in the pivotal study through 5 years was 5.5% for 
patients and 3.2% for implants.  Across all patients in the pivotal study, all of the 
ruptures were intracapsular, with no cases of extracapsular rupture or migrated gel.  

Further rupture information on Highly Cohesive Shaped implants is provided from a 
published study known as the 410 Swedish MRI Study.17  Silent rupture data were 
collected via a single MRI on 124 augmentation and 20 revision patients implanted 
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with NATRELLE™ Highly Cohesive implants at one hospital.  The average age of 
the implants was approximately 6 years.  Silent rupture was found in approximately 
2% of the combined group of augmentation and revision patients and 1% of the 
implants.  All ruptures were classified as intracapsular with no cases of extracapsular 
rupture or migrated gel.  

Reoperation (Additional Surgeries) •	 – Patients should be advised that additional 
surgery to their breast and/or implant may be necessary over the course of their lives.

Capsular Contracture •	 – Patients should be advised that capsular contracture may 
be more common following infection, hematoma, and seroma, and the chance of it 
happening may increase over time.  Capsular contracture occurs more commonly in 
revision patients than in primary augmentation or reconstruction patients.  Capsular 
contracture is also a risk factor for implant rupture, and it is one of the most common 
reasons for reoperation.

Explantation (Implant Removal) •	 – Patients should be advised that implants are not 
considered lifetime devices, and they will potentially undergo implant removal, with or 
without replacement, over the course of their lives.  Patients should also be advised 
that the changes to their breast following explantation are irreversible.

Infection •	 – In rare instances, acute infection may occur in a breast with implants.  
The signs of acute infection include erythema, tenderness, fluid accumulation, 
pain and fever.  Very rarely, Toxic Shock Syndrome, a potentially life-threatening 
condition, has been reported in women after breast implant surgery.  It is 
characterized by symptoms that occur suddenly and include high fever (102°F, 
38.8°C or higher), vomiting, diarrhea, a sunburn-like rash, red eyes, dizziness, 
lightheadedness, muscle aches, and drops in blood pressure, which may cause 
fainting.  Patients should be advised to contact a physician immediately for 
diagnosis and treatment for any of these symptoms.

Cosmetic Dissatisfaction (Unsatisfactory Results) •	 – Patients should be informed 
that dissatisfaction with cosmetic results related to such things as scar deformity, 
hypertrophic scarring, capsular contracture, asymmetry, displacement, incorrect 
size, unanticipated contour, and palpability may occur.  Careful surgical planning 
and technique can minimize, but not preclude, the risk of such results.  Pre-existing 
asymmetry may not be entirely correctable.  Physiological and behavioral differences 
among patients and variations in surgical techniques and medical treatments 
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account for a wide variety of responses to silicone gel-filled breast implant surgery.  
Revision surgery may be indicated to maintain patient satisfaction but carries 
additional considerations and risks.

Breastfeeding•	  - Difficulties have been reported following breast surgery, including 
breast reduction and breast augmentation.  A periareolar surgical approach may 
further increase the chance of breastfeeding difficulties.  

Additional Complications•	  – After breast implant surgery the following may occur 
and/or persist, with varying intensity and/or for a varying length of time:  pain, 
hematoma/seroma, changes in nipple and breast sensation, extrusion, necrosis, 
delayed wound healing, and breast tissue atrophy/chest wall deformity.  Calcium 
deposits can form in the tissue capsule surrounding the implant with symptoms that 
may include pain and firmness.  Lymphadenopathy has also been reported in some 
women with implants.

Other reported conditions

Patient Counseling Information
There have been reports of other conditions in women with breast implants.  Many of these 
conditions have been studied to evaluate their potential association with breast implants.  
No cause-and-effect relationship has been established between breast implants and the 
conditions listed below.  There is the possibility of risks, yet unknown, which in the future 
could be determined to be associated with breast implants.

Connective Tissue Disease •	
Connective tissue diseases include diseases such as lupus, scleroderma, and rheumatoid 
arthritis.  There have been a number of published epidemiological studies which have looked 
at whether having a breast implant is associated with having a typical or defined connective 
tissue disease.  The most recent of these concluded that the weight of the evidence did not 
support causal association between implants and definite or atypical CTD.  The study size 
needed to conclusively rule out a smaller risk of connective tissue disease (≤2) would need to 
be very large.  Published studies taken together show that breast implants are not significantly 
associated with a risk of developing a specific connective tissue disease. These studies do 
not distinguish between women with intact and ruptured implants.  Only one study evaluated 
specific CTD diagnoses and symptoms in women with silent ruptured versus intact implants, 
but the study was too small to rule out a small risk.    
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Cancer
Breast Cancer – Reports in the medical literature indicate that patients with breast implants 
are not at a greater risk than those without breast implants for developing breast cancer.  

Some reports have suggested that breast implants may interfere with or delay breast 
cancer detection by mammography and/or biopsy; however, other reports in the published 
medical literature indicate that breast implants neither significantly delay breast cancer 
detection nor adversely affect survival of women with breast cancer.  

Brain cancer – One recent study has reported an increased incidence of brain cancer in 
women with breast implants as compared to the general population.  The incidence of 
brain cancer, however, was not significantly increased in women with breast implants when 
compared to women who had other plastic surgeries.  Another recently published review of 
four large studies in women with cosmetic implants concluded that the evidence does not 
support an association between brain cancer and breast implants.  A recent epidemiological 
review also lent support to the lack of causation between implants and any type of cancer.

Respiratory/lung cancer – One study has reported an increased incidence of respiratory/
lung cancer in women with breast implants.  Other studies of women in Sweden and 
Denmark have found that women who get breast implants are more likely to be current 
smokers than women who get breast reduction surgery or other types of cosmetic surgery.

Cervical/vulvar cancer – One study has reported an increased incidence of cervical/vulvar 
cancer in women with breast implants.  The cause of this increase is unknown.

Other cancers – One study has reported an increased incidence of stomach cancer and 
leukemia in women with breast implants compared to the general population. This increase 
was not significant when compared to women who had other types of plastic surgeries.  

Neurological•	
Some women with breast implants have complained of neurological symptoms (such 
as difficulties with vision, sensation, muscle strength, walking, balance, thinking or 
remembering things) or diseases (such as multiple sclerosis), which they believe are related 
to their implants.  A scientific expert panel report found that the evidence for a neurological 
disease or syndrome caused by or associated with breast implants is insufficient or flawed.  
Further review of the epidemiologic evidence also failed to find an association between 
implants and neurologic disease.
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Mental Health Disorders•	
Patients should be encouraged to discuss any history of mental health disorders, including a 
clinical diagnosis of depression, body dysmorphic disorder or eating disorder with you during 
their consultation visit(s).  Patients with a diagnosis of depression or other mental health 
disorder should be encouraged to wait to schedule surgery until these conditions resolve.

Suicide•	
In several studies, a higher incidence of suicide was observed in women with breast implants.  
The reason for the observed increase is unknown, but it was found that women with breast 
implants had higher rates of hospital admission due to psychiatric causes prior to surgery, as 
compared with women who had breast reduction or in the general population of Danish women. 

Effects on Children•	
At this time, it is not known if a small amount of silicone may pass through from the breast 
implant silicone shell into breast milk during breastfeeding.  Although there are no current  
established methods for accurately detecting silicone levels in breast milk, a study measuring  
silicon (one component in silicone) levels did not indicate higher levels in breast milk  
from women with silicone gel-filled implants when compared to women without implants.

In addition, concerns have been raised regarding potential damaging effects on children 
born to mothers with implants.  Two studies in humans have found that the risk of birth 
defects overall is not increased in children born after breast implant surgery.  Although low 
birth weight was reported in a third study, other factors (for example, lower pre-pregnancy 
weight) may explain this finding.  One of the authors of these human studies recommended 
further research on infant health.  A review of the evidence did not find that offspring 
of women with implants were at an increased risk for esophageal disorders, rheumatic 
diseases, or congenital malformations.

Gel Diffusion and Potential Health Consequences•	
Small quantities of low molecular weight (LMW) siloxane compounds and platinum (in 
a zero valance/biocompatible state), have been found to diffuse (leak) through an intact 
implant shell.  Studies on implants implanted for a long duration have suggested that such 
diffusion may be a contributing factor in the development of capsular contracture and 
lymphadenopathy.  Other studies have shown evidence of silicone in scar tissue capsules 
surrounding the implant, in axillary lymph nodes, and in distant organs, which may be 
due to gel diffusion.  The clinical significance of the presence of silicone in these tissues 
is unknown.  Other studies have reported that certain silicones (for example, D4 and D5) 
and platinum leak from intact breast implants and are present in surrounding tissue.  The 
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clinical significance to humans of the presence of silicone in the body tissues is unknown.  
However, there has been no evidence in the medical literature or from Allergan’s own 
testing associating gel diffusion with local complications in breast implant patients.  
Studies have demonstrated that the low concentration of platinum contained in breast 
implants is in the zero valence or most biocompatible state.

Delayed-type Hypersensitivity•	
While there is no scientific evidence that silicone can cause hypersensitivity reactions in 
humans, some animal testing reports in the literature suggest evidence of a delayed-type 
hypersensitivity to silicone.  The biological mechanism and outcome for these findings in 
animal models remain unknown. 

Preclinical Study Information

Preclinical study of the silicone-filled breast implants revealed that the materials of which the 
devices are made are biocompatible, the silicone elastomer shell is durable, and there is a low 
potential for gel diffusion (bleed).  A summary of the preclinical studies conducted by Allergan, 
including chemistry, toxicology, and physical/mechanical testing can be found in the Summary Basis 
for Decision (SBD) document on Health Canada’s website at www.hc-sc.gc.ca.

Allergan’s Clinical Studies

Overview of Allergan’s Core Clinical Study (Cohesive Round Implants)

The Core Study is a 10-year study to assess safety and effectiveness in augmentation, 
reconstruction, and revision (revision-augmentation and revision-reconstruction) patients 
implanted with Cohesive Round breast implants.  Patient follow-up is at 0-4 weeks, 6 months,  
12 months, 24 months, and annually through 10 years.  Safety is assessed by complications, 
such as implant rupture, capsular contracture, and reoperation.  Benefit (effectiveness) is 
assessed by breast size change, patient satisfaction, and measures of body image/esteem and 
self esteem.  

The Core Study consists of 715 patients.  This includes 455 augmentation patients, 147 revision-
augmentation patients, 98 reconstruction patients, and 15 revision-reconstruction patients.  The 
study is currently ongoing, with the results through 7 years reported in this brochure.  Allergan 
will periodically update this brochure as more information becomes available.  
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Augmentation and Revision-Augmentation Patients

Described below are the benefits and complications reported in the Allergan Core Study for 
augmentation and revision-augmentation patients.  

Allergan’s results indicate that the risk of any complication at some point through 7 years after 
implant surgery is 45% for primary augmentation patients and 57% for revision-augmentation 
patients.  However, the majority of women were satisfied with their implants.  The results also 
indicate that the chance of additional surgery (reoperation) through the first 7 years is about 
1 in 3 for primary augmentation patients (with capsule procedures as the most common type 
of additional surgery), and more than 1 in 3 for revision-augmentation patients (with the most 
common type of additional surgery being capsule procedures).  The information below provides 
more details about the complications and benefits of Cohesive Round breast implants.

Patient Accounting (Follow-Up Rates)

The Core Study enrolled 455 augmentation patients.  Of the women expected to be seen at the 
7-year follow-up visit, 74% were seen. 
  
The Core Study enrolled 147 revision-augmentation patients.  Of the women expected to be 
seen at the 7-year follow-up visit, 72% were seen.  

Effectiveness Outcomes

The benefits of Cohesive Round breast implants were assessed by a variety of outcomes, 
including bra cup size change and assessments of patient satisfaction, body image, body 
esteem, and self concept.  Data were collected before implantation and at scheduled follow-up visits.

Primary Augmentation Patients:  
For primary augmentation patients, 396 of the original 455 patients had a breast measurement 
within 18 months of surgery.  Of these 396 patients, 41% increased by 1 cup size; 45% 
increased by 2 cup sizes; 8% increased by more than 2 cup sizes; and 6% had no increase or 
decreased.

Allergan patient satisfaction was based on a 5-point scale assessment of satisfaction with their 
implants at the time of the follow-up visits.  317 (70%) of the original 455 patients provided a 
satisfaction rating at 7 years after implantation with 95% of these patients indicating that they 
were satisfied with their breast implants.
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Quality of life assessments were made at 1, 2, 4, and 6 years post-implant. Therefore, 6 year data 
is provided herein.  For primary augmentation patients, the SF-36, which measures mental and 
physical health, showed a slight improvement in one scale and a slight worsening in some of the 
other scales after 6 years compared to before breast implantation, although all scales remained 
higher than the general U.S. female population.  For patient responses to questions regarding 
overall self-concept/self-esteem, there was a decrease in self-concept on the Tennessee Self 
Concept Scale and no change in overall self esteem on the Rosenberg Self Esteem Scale 6 
years after receiving implants.  Patient responses to questions on the Body Esteem Scale 
regarding overall self esteem related specifically to one’s body did not show a change 6 
years after receiving implants, but a decrease in weight concern and physical condition, and 
increase with regard to sexual attractiveness were shown.  On the Rowland Expectation Scale, 
patients showed significant improvement in self image, social relations, and daily living.  Breast 
satisfaction was significantly increased after 6 years, including satisfaction with breast shape, 
size, feel or touch, and how well they matched.

Revision-Augmentation Patients: 

Revision-augmentation patients did not undergo a measurement of bra cup size change 
because they were undergoing replacement of an existing breast implant.

Patient satisfaction was based on a 5-point scale assessment of satisfaction with their implants  
at the time of the follow-up visits.  91 (62%) of the original 147 revision-augmentation patients 
provided a satisfaction rating at 7 years.  Of these 91 patients, 89% indicated that they were 
satisfied with their breast implants.  

For revision-augmentation patients, the SF-36, which measures mental and physical health, 
showed no significant changes in all but one of these scales after 6 years.  Patient responses 
to questions on the Tennessee Self Concept Scale and Rosenberg Self Esteem Scale regarding 
overall self-concept/self-esteem showed no changes 6 years after receiving implants.  Patient 
responses to questions on the Body Esteem Scale regarding overall body image showed 
no changes, but a decrease with regard to physical condition was shown.  On the Rowland 
Expectation Scale, patients showed significant improvement in self image, social relations, and 
daily living.  Breast satisfaction was significantly increased after 6 years, including satisfaction 
with breast shape, size, feel or touch, and how well they matched.

Safety Outcomes

Table 1 describes the complications experienced by primary augmentation and revision-
augmentation patients in the Core Study.
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Table 1
Core Study: Complications

 7-Year Cumulative First Occurrence Kaplan-Meier Risk Rates, By Patient

			   Primary Augmentation	 Revision-Augmentation
		  Complication*	 N = 455	 N = 147
			   Rate (%)  (95% CI)	 Rate (%)  (95% CI)

	 Reoperation	    30.1%   (26.0%, 34.7%)	    40.5%   (32.8%, 49.3%)

	 Capsular Contracture	    15.5%   (12.3%, 19.3%)	    20.4%   (14.4%, 28.4%)

	 Breast Pain	    11.4%   (8.6%, 14.8%)	    10.6%   (6.4%, 17.4%)

	 Implant Removal with Replacement	    11.0%   (8.4%, 14.4%)	    20.9%   (14.8%, 29.0%)

	 Swelling	      9.2%   (6.8%, 12.3%)	      8.4%   (4.7%, 14.8%)

	 Implant Rupture (MRI cohort)	      8.6%   (5.0%, 14.7%)	         0%   N/A

	N ipple Complications	      6.7%   (4.7%, 9.5%)	       <1%   N/A

	 Implant Malposition	      5.2%   (3.5%, 7.7%)	      6.1%   (3.1%, 11.9%)

	 Scarring/Hypertrophic Scarring	      3.7%   (2.3%, 6.0%)	      6.0%   (3.0%, 11.6%)

	 Asymmetry	      3.3%   (1.9%, 5.5%)	      3.7%   (1.5%, 8.6%)

	 Implant Removal without Replacement	      3.1%   (1.8%, 5.5%)	      4.3%   (1.8%, 10.1%)

	 Ptosis	      2.2%   (1.2%, 4.2%)	      4.8%   (2.2%, 10.5%)

	 Breast/Skin Sensation Changes	      1.6%   (0.8%, 3.3%)	      2.2%   (0.7%, 6.8%)

	 Hematoma	      1.6%   (0.7%, 3.2%)	      2.1%   (0.7%, 6.3%)

	 Implant Palpability/Visibility	      1.6%   (0.8%, 3.4%)	      6.8%   (3.6%, 12.6%)

	 Seroma/Fluid Accumulation	      1.6%   (0.7%, 3.2%)	      6.1%   (3.1%, 12.0%)

	 Wrinkling/Rippling	      1.2%   (0.5%, 2.9%)	      4.6%   (2.1%, 10.0%)

	 Delayed Wound Healing	      1.1%   (0.5%, 2.7%)	           <1%    N/A

	 Bruising	       <1%   N/A	      3.0%   (1.1%, 7.9%)

	 Infection	       <1%   N/A	      1.4%   (0.4%, 5.5%)

	 Capsule Calcification, Gel Migration, 
	 Implant Extrusion, Irritation, 
	 Lymphadenopathy, Lymphedema, 
	 Other Complications, Pneumothorax,  
	 Redness, Skin Rash,
	 Tissue/Skin Necrosis	

0% - <1%    N/A		 0% - <1%    N/A

     

*Most events were assessed with severity ratings, and the rates shown in the table include only complications rated moderate, 
severe or very severe (excludes mild and very mild ratings).  All occurrences of reoperation, implant removal, implant rupture, 
implant extrusion and pneumothorax are included.
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Reasons for Reoperation

Table 2 provides the main reason for each reoperation performed through 7 years in primary 
augmentation and revision-augmentation patients.

Table 2
Core Study: Main Reason for Reoperation through 7 Years

	
		  Primary Augmentation	 Revision-Augmentation
		  Reason for Removal	 n  (% of 177	 n  (% of 97 
		  reoperations)	 reoperations)

	 Capsular Contracture	 47   (26.6%)	 20   (20.6%)

	 Implant Malposition	 24   (13.6%)	 11  (11.3%)

	 Ptosis	 21   (11.9%)	 9   (9.3%)

	N eed for Biopsy	 19   (10.7%)	 8   (8.2%)

	 Suspected Rupture	 13   (7.3%)	 5   (5.2%)

	 Hematoma/Seroma	 12   (6.8%)	 13   (13.4%)

	 Patient Request for Style/Size Change	 9   (5.1%)	 3   (3.1%)

	 Scarring/Hypertrophic Scarring	 8   (4.5%)	 7   (7.2%)

	 Asymmetry	 6   (3.4%)	 3   (3.1%)

	 Breast Cancer Mass	 3   (1.7%)	 3   (3.1%)

	 Breast Pain	 3   (1.7%)	 1   (1.1%)

	 Delayed Wound Healing	 3   (1.7%)	 2   (2.1%)

	 Implant Palpability/Visibility	 2   (1.1%)	 1   (1.0%)	

	 Infection	 2   (1.1%)	 3   (3.1%)

	 Wrinkling/Rippling	 2   (1.1%)	 2   (2.1%)

	 Implant Extrusion 	 1   (0.6%)	 1   (1.0%)

	N ecrosis	 1   (0.6%)	 0   (x.x%)

	N ipple Complications	 1   (0.6%)	 3   (3.1%)

	 Breast Tissue Contour Deformity, 
	 Device Injury	

0	 1 each (1.0%)

	 Total	 177  (100%)	 97  (100%)
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Reasons for Implant Removal

The main reasons for implant removal among primary augmentation and revision-augmentation 
patients over the 7 years are shown in Table 3.  

Table 3
Core Study: Main Reason for Implant Removal through 7 Years

Other Events

Through 7 years, events other than the complications described in the previous tables were 
collected in the Core Study for augmentation and revision-augmentation patients.  Some of 
these events, such as breast cancer and CTD, can occur in non-implanted patients.  Therefore, 
without a comparison group of women with similar characteristics (such as age, race, etc.) and 

		  Primary Augmentation	 Revision-Augmentation
		  Reason for Removal	 n  (% of 107 	 n  (% of 59  
		  Explants)	 Explants)

	 Capsular Contracture	 35    (32.7%)	 18    (30.5%)

	 Patient Request for Style/Size Change	 22    (20.6%)	 10    (17.0%)

	 Implant Malposition	 11    (10.3%)	 10    (17.0%)

	 Suspected Rupture	 11    (10.3%)	 4    (6.8%)

	 Asymmetry	 8    (7.5%)	 1    (1.7%)

	 Ptosis	 5    (4.7%)	   6    (10.2%)

	 Breast Pain	 4    (3.7%)	 1    (1.7%)

	 Wrinkling/Rippling	 4    (3.7%)	 2    (3.4%)

	 Breast Cancer Mass	 2    (1.9%)	 2    (3.4%)

	 Infection	 2    (1.9%)	 2    (3.4%)

	 Breast Tissue Contour Deformity, 
	 Implant Extrusion, Need for Biopsy 	 1 each (0.9%)	 0

	 Scarring/Hypertrophic Scarring	 0	 3    (5.1%)

	 Total	 107    (100%)	 59   (100%)
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without breast implants, no conclusions can be made about the relationship between breast 
implants and some of these other events.  

Benign breast disease occurred in 13% of primary augmentation and in 15% of revision-
augmentation patients.  Malignant breast disease occurred in 1% of primary and 1% of revision-
augmentation patients.  CTD events were less than 1%.

Reconstruction and Revision-Reconstruction Patients

Described below are the benefits and complications reported in the Core Study for 
reconstruction and revision-reconstruction patients.  

Allergan’s results indicate that the risk of any complication at some point through 7 years after 
implant surgery is 70% for primary reconstruction patients and 73% for revision-reconstruction 
patients.  However, the majority of women were satisfied with their implants.  The results also 
indicate that the chance of additional surgery (reoperation) through the first 7 years is 1 in 
2 for primary reconstruction patients (with implant removal and replacement as the most 
common type of additional surgery), and 1 in 3 for revision-reconstruction patients (with nipple 
reconstruction/tattoo as the most common type of additional surgery).  The information below 
provides more details about the complications and benefits of Cohesive Round breast implants.

Patient Accounting (Follow-Up Rates)

The Core Study enrolled 98 reconstruction patients.  Of the women expected to be seen at the 
7-year follow-up visit, 87% were seen. 
  
The Core Study enrolled 15 revision-reconstruction patients.  Of the women expected to be 
seen at the 7-year follow-up visit, 83% were seen.  

Effectiveness Outcomes 

The benefits of Cohesive Round breast implants were assessed by a variety of outcomes, 
including assessments of patient satisfaction, body image, body esteem, and self concept.  Data 
were collected before implantation and at scheduled follow-up visits.
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Primary Reconstruction Patients:  

Patient satisfaction was based on a 5-point scale assessment of satisfaction with their implants 
at the time of the follow-up visits.  63 (64%) of the original 98 patients provided a satisfaction 
rating at 7 years after implantation with 90% of these patients indicating that they were satisfied 
with their breast implants.

Quality of life assessments were made at 1, 2, 4, and 6 years post-implant. Therefore, 6 year data 
is provided herein.  For primary reconstruction patients, the SF-36, which measures mental and 
physical health, showed no changes after 6 years compared to before breast implantation.  For 
patient responses to questions regarding overall self-concept/self-esteem, there was no change 
in self-concept on the Tennessee Self Concept Scale and no change in overall self esteem 
on the Rosenberg Self Esteem Scale 6 years after receiving implants.  Patient responses to 
questions on the Body Esteem Scale regarding overall self esteem related specifically to one’s 
body also did not show a change 6 years after receiving implants.  On the Rowland Expectation 
Scale, patients showed significant improvement in self image, social relations, and well being.  
Breast satisfaction was significantly increased after 6 years, including satisfaction with breast 
shape, size, feel or touch, and how well they matched.

Revision-Reconstruction Patients:
 
Patient satisfaction was based on a 5-point scale assessment of satisfaction with their implants 
at the time of the follow-up visits.  10 (67%) of the original 15 revision-reconstruction patients 
provided a satisfaction rating at 7 years.  Of these 10 patients, 90% indicated that they were 
satisfied with their breast implants.  

For revision-reconstruction patients, responses were similar pre- and post-implantation on the 
SF-36, Tennessee Self Concept Scale, Rosenberg Self Esteem Scale and Body Esteem Scale.  
On the Rowland Expectation Scale, patients showed significant improvement in self image, 
social relations, and daily living.  Breast satisfaction was significantly increased after 6 years, 
including satisfaction with breast shape, size, feel or touch, and how well they matched.

Safety Outcomes

Table 4 describes the complications experienced by primary reconstruction and revision-
reconstruction patients in the Core Study.



26

Table 4
Core Study: Complications

7-Year Cumulative First Occurrence Kaplan-Meier Risk Rates, By Patient

		  Primary Reconstruction	 Revision-Reconstruction
		  Complication*	 N = 98	 N = 15
		  Rate (%)   (95% CI)	 Rate (%)**   (95% CI)

	 Reoperation	    53.3%   (43.3%, 63.9%)	 40.0%   (16.3%, 67.7%)

	 Implant Removal with Replacement	    23.7%   (16.1%, 34.2%)	 6.7%   (0.2%, 31.9%)

	 Asymmetry	    22.8%   (15.3%, 33.3%)	 13.3%   (1.7%, 40.5%)

	 Capsular Contracture	    17.1%   (10.6%, 26.8%)	 6.7%   (0.2%, 31.9%)

	 Implant Rupture (MRI cohort)	    11.4%   (4.9%, 25.3%)	    0%   N/A***

	 Wrinkling/Rippling	      9.1%   (4.4%, 18.4%)	 6.7%   (0.2%, 31.9%)

	 Implant Removal without Replacement	      7.7%   (3.5%, 16.4%)	 0%   N/A

	 Swelling	      7.1%   (3.5%, 14.4%)	         0%   N/A

	 Breast Pain	      4.8%   (1.8%, 12.6%)	      6.7%   (0.2%, 31.9%)

	 Scarring/Hypertrophic Scarring	      4.5%   (1.7%, 11.5%)	         0%   N/A

	 Implant Palpability/Visibility	      4.1%   (1.3%, 12.1%)	      6.7%   (0.2%, 31.9%)

	 Implant Malposition	      3.9%   (1.3%, 11.9%)	      13.3%   (1.7%, 40.5%)

	N ipple Complications	      3.3%   (1.1%, 9.8%)	         0%   N/A

	 Infection	      3.2%   (1.0%, 9.5%)	         0%   N/A

	 Tissue/Skin Necrosis	      2.3%   (0.6%, 8.8%)	         0%   N/A

	 Redness	      2.1%   (0.5%, 8.3%)	         0%   N/A

	 Skin Rash	      2.0%   (0.5%, 7.9%)	      6.7%   (0.2%, 31.9%)

	 Hematoma	      1.5%   (0.2%, 10.4%)	         0%   N/A

	 Bruising	      1.0%   (0.1%, 7.1%)	      6.7%   (0.2%, 31.9%)

	 Delayed Wound Healing,  	     1.0% each  (0.1%, 7.2%)	         0%   N/A
	 Implant Extrusion, Other Complications

	 Lymphedema, Seroma/Fluid Accumulation	 0%   N/A	 6.7% each  (0.2%, 31.9%)

	 Breast/Skin Sensation Changes, 
	 Capsule Calcification, Gel Migration, 
	 Irritation, Lymphadenopathy, 
	 Pneumothorax, Ptosis	        

 0%   N/A	         0%   N/A

* Most events were assessed with severity ratings, and the rates shown in the table include only complications rated moderate, 
severe or very severe (excludes mild and very mild ratings).  All occurrences of reoperation, implant removal, implant rupture, 
implant extrusion and pneumothorax are included. ** Calculated as a percentage of enrolled with binomial confidence interval.
*** No ruptures were reported in the MRI (n=5) or non-MRI (n=10) cohorts. 
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Reasons for Reoperation

Table 5 provides the main reason for each reoperation performed through 7 years in primary 
reconstruction and revision-reconstruction patients.

Table 5
Core Study: Main Reason for Reoperation through 7 Years

Reasons for Implant Removal

The main reasons for implant removal among primary reconstruction and revision-
reconstruction patients over the 7 years are shown in Table 6.  

		  Primary Reconstruction	 Revision-Reconstruction
		  Reason for Reoperation	 n   (% of 73  	 n   (% of 9   
		  reoperations)	 reoperations)

	 Implant Malposition	           14   (19.2%)	 0

	 Asymmetry	           12   (16.4%)	 1   (11.1%)

	 Capsular Contracture	           10   (13.7%)	 1   (11.1%)

	N eed for Biopsy	             8   (11.0%)	 0

	 Hematoma/Seroma	            6   (8.2%)	 0

	 Ptosis	            4   (5.5%)	 1   (11.1%)

	 Patient Request for Style/Size Change	            3   (4.1%)	 0

	 Scarring/Hypertrophic Scarring	            3   (4.1%)	 1   (11.1%)

	 Suspected Rupture	            3   (4.1%)	 0

	 Breast Cancer Mass, Breast Tissue 
	 Contour Deformity, Implant Extrusion	  

     
 
2 each (2.7%)	 0

	N ipple Complications	 1   (1.4%)	 5   (55.6%)

	 Delayed Wound Healing, Necrosis,  
	 Wrinkling/Rippling	

       1 each (1.4%)	 0

	 Total	         73   (100%)	 9   (100%)
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Table 6
Core Study: Main Reason for Implant Removal through 7 Years

Other Events

Through 7 years, events other than the complications described in the previous tables were 
collected in the Core Study for reconstruction and revision-reconstruction patients.  Some of 
these events, such as breast cancer and CTD, can occur in non-implanted patients.  Therefore, 
without a comparison group of women with similar characteristics (such as age, race, etc.) and 
without breast implants, no conclusions can be made about the relationship between breast 
implants and some of these other events.  

Benign breast disease occurred in 17% of primary reconstruction patients and in 7% of 
revision-reconstruction patients.  Malignant breast cancer was detected in 10% of primary 
reconstruction patients with none detected in revision-reconstruction patients. A 2% CTD rate 
(rheumatoid arthritis and undifferentiated CTD) occurred in primary reconstruction patients with 
no CTDs detected in revision-reconstruction patients.

Overview of Allergan’s Pivotal Study (Highly Cohesive Shaped Implants)

The pivotal study is a 10-year study to assess safety and effectiveness in augmentation, 
reconstruction, and revision (revision-augmentation and revision-reconstruction) patients implanted 
with Highly Cohesive Shaped implants.  Patient follow-up is at 0-4 weeks, 6 months, 12 months, 
24 months, and annually through 10 years.  Safety is assessed by complications, such as implant 

		  Primary Reconstruction	 Revision-Reconstruction
		

Reason for Removal
	 n   (% of 34 explants)	 n   (% of 1 explant)  

	 Implant Malposition	 9   (26.5%)	 0

	 Asymmetry	 7   (20.6%)	 1   (100%)

	 Capsular Contracture	 7   (20.6%)	 0

	 Patient Request for Style/Size Change	 4   (11.8%)	 0

	 Suspected Rupture	 3    (8.8%)	 0

	 Hematoma/Seroma, Implant Extrusion, 
	N ecrosis, Wrinkling/Rippling	 1 each   (2.9%)	 0

	 Total	 34   (100%)	 1    (100%)
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rupture, capsular contracture, and reoperation.  Benefit (effectiveness) is assessed by breast size 
change, patient satisfaction and measures of body image/esteem and self esteem.  

The pivotal study consists of 941 patients.  This includes 492 augmentation patients, 156 revision-
augmentation patients, 225 reconstruction patients, and 68 revision-reconstruction patients.  The 
study is currently ongoing, with the results through 5 years reported in this brochure.  Allergan 
will periodically update this brochure as more information becomes available.  

Augmentation and Revision-Augmentation Patients

Described below are the benefits and complications reported in the pivotal study for 
augmentation and revision-augmentation patients.  

Allergan’s results indicate that the risk of any complication at some point through 5 years after 
implant surgery is 25% for primary augmentation patients and 39% for revision-augmentation 
patients.  However, the majority of women were satisfied with their implants.  The results 
also indicate that the chance of additional surgery (reoperation) through the first 5 years is 
approximately 1 in 6 for primary augmentation patients (with implant removal and replacement 
as the most common type of additional surgery), and almost 1 in 3 for revision-augmentation 
patients (with implant removal and replacement as the most common type of additional 
surgery).  The information below provides more details about the complications and benefits of 
Highly Cohesive Shaped implants.

Patient Accounting (Follow-Up Rates)

The pivotal study enrolled 492 augmentation patients.  Of the women expected to be seen at 
the 5-year follow-up visit, 81% were seen. 
  
The pivotal study enrolled 156 revision-augmentation patients.  Of the women expected to be 
seen at the 5-year follow-up visit, 80% were seen.  

Effectiveness Outcomes

The benefits of Highly Cohesive Shaped breast implants were assessed by a variety of 
outcomes, including bra cup size change and assessments of patient satisfaction, body image, 
body esteem, and self concept.  Data were collected before implantation and at scheduled follow-up 
visits for those patients who still had their original implants and who came back for these visits.  
Quality of life data were collected through the first 2 years after implantation.
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Primary Augmentation Patients:  

Of the 466 patients with both a valid pre- and post-implant bra size, the majority of patients 
increased the size of their breasts by either 1 cup size (38%) or 2 cup sizes (53%).  The remaining 
patients increased by more than 2 cup sizes (6%) or maintained the same cup size (3%).  

Patient satisfaction was based on a 5-point scale assessment of satisfaction with their implants 
at the time of the follow-up visits.  386 (78%) of the original 492 patients provided a satisfaction 
rating at 5 years after implantation with 97% of these patients indicating that they were satisfied 
with their breast implants.

For primary augmentation patients, the SF-36, which measures mental and physical health, 
showed no significant changes after 2 years compared to before breast implantation, and all 
scales remained higher than the general U.S. female population.  For patient responses to 
questions regarding overall self-concept/self-esteem, there was no change in self-concept on the 
Tennessee Self Concept Scale and no change in overall self esteem on the Rosenberg Self 
Esteem Scale 2 years after receiving implants.  Patient responses to questions on the Body 
Esteem Scale regarding overall body image did not show a change 2 years after receiving 
implants, but body esteem related to sexual attractiveness did show an increase.  On the 
Rowland Expectation Scale patients showed significant improvement in self image, social 
relations and daily living.  Breast satisfaction was significantly increased after 2 years, including 
satisfaction with breast shape, size, feel or touch, and how well they matched.

Revision-Augmentation Patients: 

Patient satisfaction was based on a 5-point assessment of satisfaction with their implants at 
the time of the follow-up visits.  114 (73%) of the original 156 revision-augmentation patients 
provided a satisfaction rating at 5 years.  Of these 114 patients, 94% indicated that they were 
satisfied with their breast implants.  

Effectiveness measures such as the SF-36 assess the effect of implantation on quality of 
life, which is not feasible for revision-augmentation patients with pre-existing implants prior 
to enrollment in the study.  Therefore, these assessments were not performed for revision-
augmentation patients.

Safety Outcomes

Table 7 describes the complications experienced by primary augmentation and revision-
augmentation patients in the pivotal study.
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Table 7
Pivotal Study: Complications 

5-Year Cumulative First Occurrence Kaplan-Meier Risk Rates, By Patient

		  Primary Augmentation	 Revision-Augmentation
		  Complication*	 N = 492	 N = 156
		  Rate (%)  (95% CI)	 Rate (%)  (95% CI)

	 Reoperation	 16.7%   (13.6%, 20.4%)	 30.3%   (23.6%, 38.5%)

	 Implant Removal with Replacement	   7.6%   (5.5%, 10.4%)	 16.1%   (10.9%, 23.2%)

	 Capsular Contracture	   3.3%   (2.0%, 5.5%)	   6.9%   (3.8%, 12.5%)

	 Implant Malposition	   2.3%   (1.3%, 4.2%)	   6.1%   (3.2%, 11.3%)

	 Implant Rupture (MRI Cohort)	   4.3%   (1.9%, 9.3%)	   5.0%   (1.3%, 18.4%)

	 Breast Pain	   2.2%   (1.2%, 4.0%)	   2.1%    (0.7%, 6.3%)

	 Swelling	   2.1%   (1.1%, 3.9%)	   2.8%   (1.0%, 7.2%)

	 Infection	   1.7%   (0.9%, 3.4%)	   2.1%   (0.7%, 6.3%)

	 Other Complications	   1.4%   (0.6%, 3.0%)	   1.5%   (0.4%, 5.9%)

	N ipple Complications	   1.3%   (0.6%, 2.9%)	     0%   N/A

	 Hematoma	 1.1%   (0.4%, 2.5%)	   2.0%   (0.6%, 6.0%)

	 Scarring/Hypertrophic Scarring	   1.1%   (0.5%, 2.7%)	   2.7%   (1.0%, 7.1%)

	 Seroma/Fluid Accumulation	   1.1%   (0.4%, 2.6%)	   1.4%   (0.4%, 5.6%)

	 Asymmetry	 <1%   N/A	   5.7%   (2.9%, 11.2%)

	 Delayed Wound Healing	 <1%   N/A	   1.3%   (0.3%, 5.1%)

	 Implant Extrusion	 <1%   N/A	   1.5%   (0.4%, 6.0%)

	 Implant Removal without Replacement	 <1%   N/A	   3.6%   (1.5%, 8.5%)

	 Wrinkling/Rippling	 <1%   N/A	   3.4%   (1.4%, 8.0%)

	 Implant Palpability/Visibility	 0%   N/A	   1.4%   (0.3%, 5.4%)

	 Upper Pole Fullness	 0%   N/A	   1.4%   (0.4%, 5.6%)

	 Breast/Skin Sensation Changes, 
	 Bruising, Capsule Calcification, 
	 Irritation, Lymphadenopathy, 
	 Lymphedema, Palpable Orientation Mark,
	 Pneumothorax, Ptosis, Redness, 
	 Skin Rash, Tissue/Skin Necrosis	

0 - 1%    N/A	 0 - 1%    N/A

        

* Most events were assessed with severity ratings, and the rates shown in the table include only complications rated moderate, 
severe or very severe (excludes mild and very mild ratings).  All occurrences of reoperation, implant removal, implant rupture, 
implant extrusion, and pneumothorax are included.
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Reasons for Reoperation

Table 8 provides the main reason for each reoperation performed through 5 years in primary 
augmentation and revision-augmentation patients.

Table 8
Pivotal Study: Main Reason for Reoperation through 5 Years

			         
		  Primary Augmentation	 Revision-Augmentation
		  Reason for Reoperation	 n (% of 96   	 N (% of 60  
		  Reoperations)	 Reoperations)

	 Patient Request for Style/Size Change 	 17   (17.7%)	 4   (6.7%)

	 Implant Malposition	 14   (14.6%)	 10   (16.7%)

	 Scarring/Hypertrophic Scarring 	 12   (12.5%)	 7   (11.7%)

	 Hematoma/Seroma 	 9   (9.4%)	 3   (5.0%)

	 Ptosis	 9   (9.4%)	 6   (10.0%)

	 Capsular Contracture	 7   (7.3%)	 9   (15.0%)

	N eed for Biopsy 	 6   (6.3%)	 6   (10.0%)

	 Asymmetry	 4   (4.2%)	 3   (5.0%)

	 Breast Cancer	 4   (4.2%)	 0 

	 Infection	 4   (4.2%)	 4   (6.7%)

	 Suspected Rupture/Gel Fracture	 4   (4.2%)	 3   (5.0%)

	 Delayed Wound Healing 	 3   (3.1%)	 1   (1.7%)

	 Implant Extrusion	 1   (1.0%)	 1   (1.7%)

	N ipple Complications, Wrinkling	 1 each (1.0%)	 0

	 Breast Pain	 0	 2   (3.3%)

	 Implant Palpability/Visibility	 0	 1   (1.7%)

	 Total	 96   (100%)	 60   (100%)
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Reasons for Implant Removal

The main reasons for implant removal among primary augmentation and revision-augmentation 
patients over the 5 years are shown in Table 9.  

Table 9
Pivotal Study: Main Reason for Implant Removal through 5 Years

Other Events

Through 5 years, events other than the complications described in the previous tables were 
collected in the pivotal study for augmentation and revision-augmentation patients.  Some of 
these events, such as breast cancer and CTD, can occur in non-implanted patients.  Therefore, 
without a comparison group of women with similar characteristics (such as age, race, etc.) and 

	
		  Primary Augmentation	 Revision-Augmentation
		  Reason for Removal	 n  (% of 68 	 n  (% of 47  
		  Explants)	 Explants)

	 Patient Request for Style/Size Change	 35   (51.5%)	 11   (23.4%)

	 Ptosis	 10   (14.7%)	 2   (4.3%)

	 Asymmetry	 6   (8.8%)	 4   (8.5%)

	 Suspected Rupture/Gel Fracture	 5   (7.4%)	 3   (6.4%)

	 Infection	 3   (4.4%)	 4   (8.5%)

	 Capsular Contracture	 2   (2.9%)	 11   (23.4%)

	 Hematoma/Seroma	 2   (2.9%)	 0

	 Implant Malposition	 2   (2.9%)	 6   (12.8%)

	 Implant Extrusion	 1   (1.5%)	 1   (2.1%)

	N eed for Biopsy, Wrinkling/Rippling	 1 each (1.5%)	 0

	 Breast Pain	 0	 2   (4.3%)

	 Implant Palpability/Visibility	 0	 2   (4.3%)

	 Scarring/Hypertrophic Scarring	 0	 1   (2.1%)

	 Total	 68   (100%)	 47   (100%)
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without breast implants, no conclusions can be made about the relationship between breast 
implants and some of these other events.  

Benign breast disease occurred in 2% of primary augmentation patients and in 7% of revision-
augmentation patients.  Malignant breast disease occurred in 0.7% and 0.8% of primary 
augmentation and revision-augmentation patients, respectively.  CTD events were 1% or less.  

Reconstruction and Revision-Reconstruction Patients

Described below are the benefits and complications reported in the pivotal study for 
reconstruction and revision-reconstruction patients.  

Allergan’s results indicate that the risk of any complication at some point through 5 years after 
implant surgery is 47% for primary reconstruction patients and 51% for revision-reconstruction 
patients.  However, the majority of women were satisfied with their implants.  The results also 
indicate that the chance of additional surgery (reoperation) through the first 5 years is slightly 
more than 1 in 3 for primary reconstruction patients (with implant removal and replacement as 
the most common type of additional surgery), and 1 in 4 for revision-reconstruction patients 
(with implant removal and replacement as the most common type of additional surgery).  
The information below provides more details about the complications and benefits of Highly 
Cohesive Shaped breast implants.

Patient Accounting (Follow-Up Rates)

The pivotal study enrolled 225 reconstruction patients.  Of the women expected to be seen at 
the 5-year follow-up visit, 91% were seen. 
  
The pivotal study enrolled 68 revision-reconstruction patients.  Of the women expected to be 
seen at the 5-year follow-up visit, 85% were seen.  

Effectiveness Outcomes 

The benefits of Highly Cohesive Shaped implants were assessed by a variety of outcomes, 
including assessments of patient satisfaction, body image, body esteem, and self concept.  Data 
were collected before implantation and at scheduled follow-up visits.  Quality of life data were 
collected through the first two years after implantation.
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Primary Reconstruction Patients:  

Patient satisfaction was based on a 5-point scale assessment of satisfaction with their implants 
at the time of the follow-up visits.  170 (76%) of the original 225 patients provided a satisfaction 
rating at 5 years after implantation with 92% of these patients indicating that they were satisfied 
with their breast implants.

For primary reconstruction patients, the SF-36, which measures mental and physical health, 
showed a slight worsening in one scale after 2 years compared to before breast implantation.  
For patient responses to questions regarding overall self-concept/self-esteem, there was 
no change in self-concept on the Tennessee Self Concept Scale and no change in overall 
self esteem on the Rosenberg Self Esteem Scale 2 years after receiving implants.  Patient 
responses to questions on the Body Esteem Scale regarding overall body image also did not 
show a change 2 years after receiving implants.  On the Rowland Expectation Scale patients 
showed significant improvement in well-being.  Breast satisfaction was increased after 2 years, 
including satisfaction with breast shape, size, feel or touch, and how well they matched.

Revision-Reconstruction Patients: 

Patient satisfaction was based on a 5-point scale assessment of satisfaction with their implants 
at the time of the follow-up visits.  51 (75%) of the original 68 revision-reconstruction patients 
provided a satisfaction rating at 5 years.  Of these 51 patients, 82% indicated that they were 
satisfied with their breast implants.  

Effectiveness measures such as the SF-36 assess the effect of implantation on quality of life 
which is not feasible for revision-reconstruction patients who have pre-existing implants prior 
to enrollment in the study.  Therefore, these assessments were not performed for revision-
reconstruction patients.

Safety Outcomes

Table 10 describes the complications experienced by primary reconstruction and revision-
reconstruction patients in the pivotal study.
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Table 10
Pivotal Study: Complications

5-Year Cumulative First Occurrence Kaplan-Meier Risk Rates, By Patient

*Most events were assessed with severity ratings, and the rates shown in the table include only complications rated moderate, 
severe or very severe (excludes mild and very mild ratings).  All occurrences of reoperation, implant removal, implant rupture, 
implant extrusion, and pneumothorax are included.

		  Primary Reconstruction	 Revision-Reconstruction
		  Complication*	 N = 225	 N = 68
		  Rate (%)(95% CI)	 Rate (%)(95% CI)

	 Reoperation	 39.4%   (33.2%, 46.2%)	 28.8%   (19.4%, 41.4%)

	 Implant Removal with Replacement	 19.0%   (14.3%, 25.0%)	 18.3%   (10.8%, 30.0%)

	 Capsular Contracture  	 9.6%   (6.2%, 14.6%)	 14.3%   (7.7%, 25.8%)

	 Asymmetry	 9.1%   (5.9%, 13.9%)	   13.1%   (6.8%, 24.7%)

	 Implant Rupture (MRI Cohort)	  7.2%   (3.0%, 16.4%)	   9.5%   (2.5%, 33.0%)

	 Hypertrophic/Other Abnormal Scarring	 4.8%   (2.6%, 8.7%)	 3.2%   (0.8%, 12.3%)

	 Infection	 4.8%   (2.6%, 8.8%)	 4.5%   (1.5%, 13.3%)

	 Implant Removal without Replacement	 4.6%   (2.4%, 8.7%)	 0%   N/A

	 Other Complications	 4.4%   (2.3%, 8.4%)	 1.7%   (0.2%, 11.4%)

	 Upper Pole Fullness	 4.2%  (2.2%, 7.8%)	 1.5%   (0.2%, 10.1%)

	 Swelling	 3.8%   (1.9%, 7.5%)	 3.3%   (0.8%, 12.5%)

	 Breast Pain	 3.5%   (1.7%, 7.3%)	 3.5%   (0.9%, 13.1%)

	 Implant Malposition	 2.9%   (1.3%, 6.3%)	 4.9%   (1.6%, 14.5%)

	 Wrinkling/Rippling	 2.5%   (1.0%, 5.8%)	   7.7%   (3.3%, 17.4%)

	 Seroma/Fluid Accumulation	 1.4%   (0.5%, 4.3%)	   6.2%   (2.4%, 15.8%)

	 Hematoma	 1.0%   (0.3%, 4.0%)	 0%   N/A

	 Delayed Wound Healing	 <1%   N/A	 2.9%   (0.7%, 11.3%)

	N ipple Complications	 <1%   N/A	 1.7%   (0.2%, 11.2%)

	 Redness	 <1%   N/A	 2.9%   (0.7%, 11.3%)

	 Tissue/Skin Necrosis	 <1%   N/A	 1.5%   (0.2%, 10.0%)

	 Implant Extrusion	 <1%   N/A	 0%   N/A

	 Bruising	    0%   N/A	 1.5%   (0.2%, 10.0%)

	 Implant Palpability/Visibility	    0%   N/A	 1.5%   (0.2%, 10.3%)

	 Breast/Skin Sensation Changes, Capsule 
	 Calcification, Irritation, Lymphadenopathy, 
	 Lymphedema, Palpable Orientation Mark, 
	 Pneumothorax,  Ptosis, Skin Rash	  

  0%    N/A	 0%    N/A
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Reasons for Reoperation

Table 11 provides the main reason for each reoperation performed through 5 years in primary 
reconstruction and revision-reconstruction patients.

Table 11
Pivotal Study: Main Reason for Reoperation through 5 Years

			          
		  Primary Reconstruction	 Revision-Reconstruction
		  Reason for Reoperation	 n (% of 113    	 n (% of 24   
		  Reoperations)	 Reoperations)

	 Scarring/Hypertrophic Scarring	 27   (23.9%)	 1   (4.2%)

	 Implant Malposition	 14   (12.4%)	 3   (12.5%)

	 Capsular Contracture	 14   (12.4%)	 4   (16.7%)

	 Patient Request for Style/Size Change	 12   (10.6%)	 4   (16.7%)

	 Infection	 9   (8.0%)	 1   (4.2%)

	 Asymmetry	 7   (6.2%)	 2   (8.3%)

	 Breast Tissue Contour Deformity	 5   (4.4%)	 0

	 Ptosis	 5   (4.4%)	 0

	N eed for Biopsy	 4   (3.5%)	 1   (4.2%)

	 Suspected Rupture	 4   (3.5%)	 0 

	 Breast Pain	 3   (2.7%)	 0

	 Wrinkling	 3   (2.7%)	 2   (8.3%)

	 Hematoma/Seroma	 2   (1.8%)	 1   (4.2%)

	 Implant Extrusion	 2   (1.8%)	 0

	 Breast Cancer Mass	 1   (0.9%)	 0

	N ecrosis	 1   (0.9%)	 0

	 Delayed Wound Healing	 0	 3   (12.5%)

	N ipple Complications	 0	 2   (8.3%)

	 Total	 113   (100%)	 24   (100%)
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Reasons for Implant Removal

The main reasons for implant removal among primary reconstruction and revision-
reconstruction patients in the pivotal study over the 5 years are shown in Table 12.  

Table 12
Pivotal Study: Main Reason for Implant Removal through 5 Years

Other Events

Through 5 years, events other than the complications described in the previous tables were 
collected in the pivotal study for reconstruction and revision-reconstruction patients.  Some of 
these events, such as breast cancer and CTD, can occur in non-implanted patients.  Therefore, 
without a comparison group of women with similar characteristics (such as age, race, etc.) and 
without breast implants, no conclusions can be made about the relationship between breast 
implants and some of these other events.  

Benign breast disease occurred in 4% of primary reconstruction.  Malignant breast cancer 
was determined in 3% of primary reconstruction patients and 1.5% of revision-reconstruction 

		
		  Primary Reconstruction	 Revision-Reconstruction
		

Reason for Removal
	 % (of 68 Explants)	 % (of 19 Explants) 

	 Patient Request for Style/Size Change	 22   (32.4%)	 7   (36.8%)

	 Capsular Contracture	 11   (16.2%)	 3   (15.8%)

	 Asymmetry	 8   (11.8%)	 1   (5.3%)

	 Infection	 6   (8.8%)	 1   (5.3%)

	 Implant Malposition	 5   (7.4%)	 2   (10.5%)

	 Breast Pain	 4   (5.9%)	 0

	 Wrinkling	 5   (7.4%)	 4   (21.1%)

	 Implant Extrusion	 2   (2.9%)	 0

	 Suspected Rupture	 2   (2.9%)	 0

	 Breast Tissue Contour Deformity, 
	 Hematoma/Seroma, Ptosis 	

1 each (1.5%)	 0

	 Delayed Wound Healing	 0	 1   (5.3%)

	 Total	 68   (100%)	 19   (100%)
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patients.  CTD events were less than 1% for primary reconstruction patients with no CTDs 
detected in revision-reconstruction patients.

Continued Access Clinical Study

One of the ongoing Allergan US studies, the Continued Access study, has enrolled to date 2,274 
primary augmentation patients, 506 revision-augmentation patients, 469 primary reconstruction 
patients and 288 revision-reconstruction patients. Similar results to those discussed in detail 
above were obtained through 3 years of the 10‑year study.  

The most common complications for primary augmentation patients included capsular 
contracture (2%) and implant malposition (2%), with all other complications occurring at less 
than 2%.  For revision-augmentation patients, the most common complications were also 
capsular contracture (5%) and implant malposition (3%).  The most common complications for 
primary reconstruction patients included asymmetry (8%) and capsular contracture (7%), with 
all other complications occurring at less than 5%. For revision-reconstruction patients, the most 
common complications were also capsular contracture (6%) and asymmetry (6%).

Greater than 96% of primary augmentation patients and greater than 92% of revision-
augmentation patients in the Continued Access study indicated they were satisfied with their 
implants through 3 years.  Satisfaction rates for both primary reconstruction and revision-
reconstruction patients were 90% or greater through 3 years.

Instructions for Use

NOTE: Back-up breast implants should be available during the procedure.

DO NOT use more than one implant per breast.

Single Use

This product is intended for single use only.  Do not reuse explanted implants.

Product Identification

Product identification stickers accompanying each device are provided within the internal 
product packaging.  The stickers provide product-specific information and are designed to be 
attached to the patient’s chart for identification purposes. 
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Surgical Planning

Allergan relies on the surgeon to know and follow the proper surgical procedures with 
NATRELLE™ Silicone-Filled Breast Implants.  Proper surgical planning such as allowance for 
adequate tissue coverage, implant placement (i.e., submuscular vs. subglandular), incision 
site, implant type, etc., should be made preoperatively.  The surgeon should be aware that the 
unique nature of the highly cohesive gel may require a larger incision compared to the incision 
size required for other silicone-filled implants to avoid skin edge trauma or implant deformation.  
Excessive force upon insertion of the implant may compromise the precisely defined shape of 
the device, potentially leading to an undesirable cosmetic outcome. The surgeon must carefully 
evaluate breast implant size and contour, incision placement, pocket dissection, and implant 
placement criteria with respect to the patient’s anatomy and desired physical outcome.  

The surgeon should be aware that more upper pole fullness may be maintained by the Highly 
Cohesive Shaped implant than with other breast implants.  Planning should include clear 
delineation of aesthetic goals to ensure mutual understanding between surgeon and patient.  
The surgeon should observe current and accepted techniques to minimize the risk of adverse, 
and potentially disfiguring, reactions, bearing in mind the importance of pocket dissection in 
minimizing implant rotation for the shaped Highly Cohesive implant.

Preliminary Product Examination

How to Open Sterile Product Package

Remove the sterile breast implant from its package in an aseptic environment and using talc-
free gloved hands.  DO NOT expose the breast implant to lint, talc, sponges, towels, skin oils, or 
other contaminants.

1.	 Peel open the lid of the outer thermoform package.
2. 	 Invert the outer thermoform package over the sterile field, allowing the sealed inner 

thermoform package to gently fall into the field.
3.	 Peel open the lid of the inner thermoform package using the pull-tab.
4.	 Gently retrieve the breast implant.  Prior to use, keep the breast implant in the inner 

thermoform package to prevent contact with airborne and surgical field particulate 
contaminants.
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Examination of Silicone-Filled Breast Implants

Prior to use, examine the breast implant for evidence of any particulate contamination, damage, 
or loss of shell integrity. If satisfactory, return the breast implant to the inner thermoform tray and 
cover it with the lid until implanted to prevent contact with airborne contaminants.  

DO NOT implant any device that may appear to have particulate contamination, damage, or loss 
of shell integrity. A sterile back-up implant must be readily available at the time of surgery.

DO NOT implant any device that may appear to have leaks or nicks.

DO NOT implant damaged or contaminated breast implants.

Sterile Product

Each sterile silicone-filled breast implant is supplied in a sealed, double primary package.  
Sterility of the implant is maintained only if the thermoform packages, including the package 
seals, are intact.  Use standard procedures to maintain sterility during transfer of the breast 
implant to the sterile field.  Remove the breast implant from its package in an aseptic 
environment and using talc-free gloved hands.

DO NOT use the product if the thermoform packages or seals have been damaged.

DO NOT resterilize the product.

Prior to use, keep the breast implant in the inner thermoform and covered to prevent contact 
with airborne and surgical field particulate contaminants.

Method for Removing Ruptured Silicone Gel from the Surgical Pocket

In the event of breast implant rupture, the following technique is useful for removal of the silicone 
mass.  Wearing double talc-free surgical gloves on one hand, use the index finger to penetrate 
the silicone mass. With the other hand, exert pressure on the breast to facilitate manipulation of 
the silicone mass into the double-gloved hand. Once the silicone is in hand, pull the outer glove 
over the silicone mass and remove. To remove any residual silicone, blot the surgical pocket with 
gauze sponges. Avoid contact between surgical instruments and the silicone.  If contact occurs, 
use isopropyl alcohol to remove the silicone from the instruments.  Ruptured breast implants 
must be reported and should be returned to Allergan.  In the event of breast implant rupture, 
contact Allergan’s Product Support Department at 1.800.624.4261.
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Surgical Procedure Placement

Ensure incision is sufficiently large to facilitate insertion without excessive manipulation and 
handling of the device and to avoid damage to the device.  Inadequate pocket dissection 
increases the risk of rupture and implant malposition. 

Orientation Dots

Highly Cohesive Shaped breast implants have orientation marks that are circular silicone 
elastomer dots located on the surface of the implant.  They are used to assist with visual and 
tactile placement of the implant within the surgical pocket.  The posterior surface of most sizes 
of Highly Cohesive Shaped implants has 4 orientation marks; the posterior surface of some 
smaller and/or shorter styles may have only 3 orientation marks.  The anterior surface of all 
Highly Cohesive Shaped implants has 2 orientation marks. 

DO NOT damage the breast implant with sharp surgical instruments such as needles and 
scalpels, blunt instruments such as clamps and forceps, or by over handling and manipulation 
during introduction into the surgical pocket.

DO NOT use excessive force during breast implant placement.

DO NOT manipulate the implant for either radial expansion, compression or dissection of the 
pocket.

Breast augmentation with silicone-filled implants can be carried out through several different 
incisions including inframammary, periareolar, or transaxillary.  Some surgeons advocate a 
“no-touch” technique, which requires significant attention to minimizing contact between the 
patient’s skin and the implant.  Pocket dissection should be planned out preoperatively and 
be performed accurately and with minimal trauma.  Excellent hemostasis is important to 
avoid postoperative hematoma.  The implant may be placed subglandularly or subpectorally 
depending upon the balance of cosmetic and medical considerations in any given patient.  
The size and shape of the device may be determined preoperatively by means of dimensional 
planning or intraoperatively with the help of temporary sizer devices.  

The incision for the placement of the implant should be securely closed and in several layers, 
whenever possible.  Drains are optional.

Breast Reconstruction is generally carried out in the mastectomy scar.  Special care must be 
used in breast reconstruction to make sure that appropriate amounts of healthy tissue are 
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available to cover the implant and that the implant be properly sized and positioned based 
upon careful preoperative planning.

Allergan Academy™ Educational Materials are available through www.allerganacademy.com 
or www.allerganacademy.ca to supplement surgical knowledge of the dimensional techniques 
intended for use with NATRELLE™ breast implants.

Maintaining Hemostasis/Avoiding Fluid Accumulation

Postoperative hematoma and seroma may be minimized by meticulous attention to hemostasis 
during surgery, and possibly also by postoperative use of a closed drainage system.  Persistent, 
excessive bleeding must be controlled before implantation.

Any postoperative evacuation of hematoma or seroma must be conducted with care to avoid 
breast implant contamination or damage from sharp instruments.

Documentation the Physician Should Provide to the Patient

Breast implantation is an elective procedure and the patient must be well counseled on the 
risk-benefit relationship.  The surgeon should provide each prospective patient with the 
following:

Bilingual •	 Patient Planner for Breast Augmentation or Reconstruction with 
NATRELLE™ Silicone-Filled Breast Implants 
This planner should be used to facilitate patient education on the risks and benefits of 
silicone gel-filled breast implant surgery.  The entire planner should be given to the patient 
during her initial visit/consultation to allow sufficient time for review.  You should verify 
that the patient has an adequate understanding of the information provided by evaluating 
the Patient Self Assessment and using this as a foundation for subsequent preoperative 
discussion.

Device Identification Card•	
Enclosed with each silicone-filled breast implant is Allergan’s Device Identification Card.  
To complete the Device Identification Card, place one device identification sticker for each 
implant on the back of the card.  Stickers are located on the internal product packaging 
attached to the label.  If a sticker is unavailable, the lot number, catalog number and 
description of the device may be copied by hand from the device label.  Patients should be 
provided with these cards for personal reference.



44

Additional Specific Product Information

Returned Goods Policy

Product returns should be handled through an Allergan Breast Aesthetics Sales Associate 
or through the Customer Care Department at 1.800.624.4261.  Return value is based on time 
limitations.  All package seals must be intact to be eligible for return. Returned products may be 
subject to a restocking charge.  

Reporting and Return of Explanted Devices

The reason for explantation should be reported and the explanted device returned to Allergan.  
In the event of an explantation, please contact Allergan’s Product Support Department at 
1.800.624.4261 for an Explant Kit and explant return instructions.

ConfidencePlus® Limited Warranties

The ConfidencePlus® Limited Warranties provide lifetime replacement and limited financial 
reimbursement in the event of shell leakage or breakage resulting in implant rupture, subject 
to certain conditions as fully discussed in the ConfidencePlus® literature.  Allergan offers 
two levels of coverage under its warranty program. Our standard ConfidencePlus® Limited 
Warranty program applies automatically to every NATRELLE™ breast implant recipient subject 
to the conditions discussed in the ConfidencePlus® literature.  The optional ConfidencePlus® 
Premier Limited Warranty program is available for a low enrollment fee and increases the 
financial benefit in the event of implant rupture, subject to the conditions discussed in the 
ConfidencePlus® literature.  For more information, please visit www.cppwarranty.com or 
contact Allergan’s Product Support Department at 1.800.624.4261.

Product Ordering

To order directly in Canada or for product information, please contact your local Allergan Breast 
Aesthetics Sales Associate or the Allergan Customer Care Department at 1.800.624.4261.
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Introduction

DIRECTIVES POUR LE MÉDECIN•	

Le présent document contient des renseignements qui sont essentiels dans le 
processus de consultation de la patiente. Veuillez prendre connaissance du contenu 
du présent document et résoudre toutes questions ou préoccupations avant d’utiliser 
cet outil.

Les renseignements fournis dans ce document Directives sont destinés à fournir un survol 
de l’information essentielle relative aux implants mammaires en gel de silicone cohésif et aux 
implants mammaires en gel de silicone hautement cohésif NATRELLEMC dont les indications 
d’utilisation, les contre-indications, les mises en garde, les précautions, les complications et 
des sommaires des résultats d’études cliniques.

Renseignements sur la consultation avec la patiente
Des sections de ce document Directives indiquées par « Renseignements sur la 
consultation avec la patiente » contiennent des points que le médecin devrait revoir lors 
d’une consultation avec une patiente concernant les implants mammaires en gel de silicone 
et la chirurgie mammaire d’implantation. 

Éducation pour le médecin
Allergan offre un programme d’éducation pour les médecins par le biais de son Allergan 
AcademyMC pour éduquer les médecins sur les questions liées aux implants mammaires 
d’Allergan. Le but principal de l’Allergan AcademyMC est de transmettre des renseignements 
importants aux médecins provenant des études cliniques multicentriques et des analyses 
sur l’extraction d’implants, et de s’assurer que les médecins possèdent l’information la plus 
actuelle sur les avantages cliniques et les risques à transmettre à leurs patientes. Veuillez 
communiquer avec votre représentant commercial d’Allergan Aesthetics ou le Service à la 
clientèle d’Allergan pour obtenir plus de renseignements sur l’Allergan AcademyMC et les 
autres initiatives d’éducation des médecins d’Allergan.

POINTS À DISCUTER AVEC LA PATIENTE•	

AVERTISSEMENTS, PRÉCAUTIONS, ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES

Renseignements sur la consultation avec la patiente
La chirurgie mammaire d’implantation est reconnue pour donner satisfaction aux patientes. 
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CEPENDANT, comme pour toute intervention chirurgicale, elle N’EST PAS sans risques. 
L’implantation mammaire est une intervention non urgente et la patiente doit être bien 
conseillée et bien comprendre la relation risques-avantages.

Chaque patiente devrait recevoir le document bilingue d’Allergan Planificateur pour 
patiente pour une augmentation ou reconstruction mammaire avec les implants 
mammaires en gel de silicone NATRELLEMC au cours de sa première visite/consultation. 
Le plasticien ou un conseiller désigné pour la patiente devrait suggérer à la patiente de lire 
attentivement les renseignements et aussi discuter avec la patiente des avertissements, 
précautions et complications donnés dans le présent document Directives. Le médecin 
devrait informer la patiente des complications potentielles, en plus de la surveillance 
médicale liée aux  complications importantes lorsqu’il y a une intervention additionnelle 
et une explantation. Les patientes devraient comprendre qu’une chirurgie mammaire 
d’implantation pourrait apporter des changements irréversibles aux seins.

CONSENTEMENT ÉCLAIRÉ

Renseignements sur la consultation avec la patiente
Avant de prendre la décision d’aller de l’avant avec l’intervention, la patiente devrait 
disposer de suffisamment de temps pour lire et bien comprendre l’information contenue 
dans le Planificateur pour patiente d’Allergan (outil d’aide à la décision pour la patiente) 
concernant les risques, les recommandations de suivi et les avantages associés à la 
chirurgie mammaire d’implantation d’implants en gel de silicone. 

Afin de documenter un processus de consentement éclairé réussi, le Planificateur pour 
patiente inclut aussi un document intitulé Acceptation des risques et Consentement pour une 
intervention chirurgicale qui doit être signé par la patiente ET le plasticien, et qui est ensuite 
conservé dans le dossier de la patiente. 

Descriptions des implants

Les implants mammaires en gel de silicone de la collection NATRELLEMC sont fabriqués à l’aide 
d’une technologie d’enveloppe barrière qui résulte en une couche à faible diffusion d’élastomère de 
silicone. La collection inclut les implants en gel de silicone cohésif (un implant arrondi rempli de gel 
de silicone souple et cohésif) et les implants en gel de silicone hautement cohésif (un implant formé 
rempli de gel de silicone plus cohésif). Tous les styles ont un « lumen » simple et sont composés 
d’une enveloppe et d’un timbre. Ils sont remplis de gel de silicone et stérilisés en chaleur sèche.
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Les implants mammaires remplis de gel de silicone NATRELLEMC (qu’on appelle aussi arrondi 
cohésif) sont offerts avec des surfaces lisses ou texturées BIOCELLMD. 

Profil modéré	          Profil moyen	      Profil élevé

A = largeur, B = projection

Matrice des implants mammaires remplis de gel de silicone

	 Arrondi cohésif		  Fourchettes de
	 Numéro de style	

Description de l’implant mammaire
	 dimensions 

	 Style 10	 Surface d’enveloppe lisse, projection modérée	 120 cc – 800 cc

	 Style 15	 Surface d’enveloppe lisse, projection moyenne	 155 cc – 752 cc

	 Style 20	 Surface d’enveloppe lisse, projection haute	 120 cc – 800 cc

	 Style 40	 Surface d’enveloppe lisse, projection modérée	   80 cc – 560 cc

	 Style 45	 Surface d’enveloppe lisse, pleine projection	 120 cc – 800 cc

	  Style 110	 Surface d’enveloppe texturée BIOCELLMD, projection modérée	   90 cc – 510 cc

	  Style 115	 Surface d’enveloppe texturée BIOCELLMD, projection moyenne	 150 cc – 716 cc

 	 Style 120	 Surface d’enveloppe texturée BIOCELLMD, profil haut	 180 cc – 650 cc
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	 Formé hautement  		  Fourchettes de
	 cohésif  	 Description de l’implant mammaire	 dimensions 
	 Numéro de style		

	 410FL	 Pleine hauteur, projection basse	 140 g – 320 g

	 410FM	 Pleine hauteur, projection modérée	 155 g – 670 g

	 410FF	 Pleine hauteur, pleine projection	 160 g – 740 g

	 410FX	 Pleine hauteur, extra pleine projection	 185 g – 775 g

	 410ML	 Hauteur modérée, projection basse	 125 g – 285 g

	 410MM	 Hauteur modérée, projection modérée	 160 g – 450 g

	 410MF	 Hauteur modérée, pleine projection	 140 g – 640 g

	 410MX	 Hauteur modérée, extra pleine projection	 165 g – 685 g

	 410LL	 Hauteur basse, projection basse	 135 g – 300 g

	 410LM	 Hauteur basse, projection modérée	 140 g – 320 g

	 410LF	 Hauteur basse, pleine projection	 125 g – 595 g

	 410LX	 Hauteur basse, extra pleine projection	 145 g – 625 g

Les implants mammaires remplis de gel de silicone hautement cohésif NATRELLEMC (qu’on 
appelle aussi formé hautement cohésif) sont fabriqués avec la surface texturée BIOCELLMD.

Implant mammaire arrondi A = largeur; B = projection                           
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Implant        Hauteur

Projection de l’implant

Implant mammaire formé A = Largeur
B = Hauteur
C = Projection
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Indications

	 •	 �Augmentation mammaire - Une femme doit être âgée d’au moins 22 ans pour subir 
une augmentation mammaire

	 •	 Reconstruction mammaire

	 •	 �Révision d’une augmentation ou reconstruction mammaire antérieure pour corriger ou 
améliorer le résultat de cette intervention antérieure

Contre-indications

Groupes de patients pour lesquels le produit est contre-indiqué : 

	 •	 �Les femmes ayant une tumeur cancéreuse ou précancéreuse du sein n’ayant pas subi 
de traitement adéquat 

	 •	 �Les femmes souffrant d’une infection active dans un endroit de leur corps 

	 •	 �Les femmes qui sont présentement enceintes ou qui allaitent 

Mises en garde

Pratiques chirurgicales pour lesquelles l’utilisation du produit est contre-indiquée en 
raison d’une atteinte potentielle à l’intégrité du produit :

	 •	 Modification : Ne pas modifier l’implant.

	 •	 Superposition d’implants : Ne pas insérer plus d’un implant par sein.

	 •	 �Réutilisation : Usage unique seulement. Ne pas restériliser ou réutiliser des implants 
explantés.

	 •	 �Capsulotomie fermée : Ne pas traiter une contracture capsulaire avec une forte 
compression externe, qui résultera vraisemblablement en un bris, une rupture, des plis 
et/ou un hématome à l’implant.
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	 •	 �Approche périombilicale : Ne pas utiliser l’approche périombilicale pour le 
positionnement de l’implant

ÉVITER LES DOMMAGES PENDANT LA CHIRURGIE

�•	 �Des précautions doivent être prises pour éviter d’utiliser une force excessive et 
pour minimiser la manipulation de l’implant durant l’insertion chirurgicale. La nature 
unique du gel hautement cohésif crée un implant ayant une forme précisément 
définie. Une force excessive utilisée lors de l’insertion de l’implant peut porter 
atteinte à l’intégrité de sa forme, pouvant entraîner un résultat cosmétique non 
désiré.

	� Les données provenant des analyses d’Allergan sur les études d’extraction des implants 
en gel de silicone explantés suite à une rupture, les observations des interventions et 
une étude des documents publiés indiquent que le fait de forcer un implant à-travers une 
ouverture trop petite ou d’appliquer une pression localisée et concentrée sur les implants 
peut résulter en un affaiblissement localisé de l’enveloppe de l’implant mammaire  
pouvant entraîner un bris à l’enveloppe et une rupture possible de l’implant. 

	� Une incision devrait être d’une longueur appropriée pour convenir au style, à la  
dimension et au profil de l’implant. L’incision nécessaire pour des implants remplis de gel 
de silicone sera plus longue que celle habituellement faite pour les implants mammaires 
de solution saline. La nature unique du gel plus cohésif de l’implant hautement cohésif 
nécessite une incision encore plus importante pour réduire le stress excessif occasionné 
à l’implant pendant l’insertion et minimiser la possibilité d’un bris ou d’une déformation 
(changement de forme) à l’implant.

•	 �Des précautions doivent être prises lors de l’utilisation d’instruments chirurgicaux 
à proximité des implants mammaires dont les scalpels, le fil de suture et les 
instruments de dissection. 

�	� Les implants remplis de gel de silicone sont sujets à des traumas non intentionnels  
causés par des instruments durant l’implantation ou l’explantation (Brandon et al. 2001, 
Young et Watson 2001). Une rupture de l’enveloppe peut résulter de dommages causés 
par les scalpels, les aiguilles de suture, les aiguilles hypodermiques, les hémostatiques 
et les forceps Adson, et on a pu en observer dans les enveloppes d’implants explantés 
à l’aide de microscope électronique à balayage (Brandon et al. 2001). Les analyses 
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d’Allergan (étude sur les extractions) d’implants explantés ont identifié les dommages  
non intentionnels d’instruments chirurgicaux comme une des causes potentielles de 
rupture de l’enveloppe et, par conséquent, de rupture de l’implant.

•	 �Des précautions doivent être utilisées lors des procédures subséquentes telles que 
capsulotomie ouverte, révision de la loge d’implantation, aspiration d’hématome/
sérome et biopsie/lumpectomie, afin d’éviter d’endommager l’implant.

	� Un repositionnement de l’implant lors de procédures subséquentes devrait être 
soigneusement évalué par l’équipe médicale et des précautions devraient être prises  
pour éviter toute contamination de l’implant. L’utilisation d’une force excessive lors  
de toute procédure subséquente peut contribuer à un affaiblissement localisé de 
l’enveloppe de l’implant mammaire, ce qui pourrait entraîner une diminution de la 
performance de l’implant. 

•	 �Ne pas faire entrer l’implant en contact avec des instruments de cautérisation 
jetables de type condensateur.

•	 � Ne pas modifier les implants ou essayer de réparer ou d’insérer une prothèse 
endommagée.

Diathermie à micro-ondes

L’utilisation de diathermie à micro-ondes n’est pas recommandée pour les patientes ayant 
des implants mammaires, car on a rapporté qu’elle pouvait causer une nécrose des tissus, 
une érosion cutanée et une extrusion de l’implant. 

Précautions

Populations spécifiques

L’innocuité et l’efficacité n’ont pas été établies chez les patientes dans les cas suivants :

	 •	 �Maladies auto-immunes (par exemple, le lupus et la sclérodermie).
	 •	 �Système immunitaire affaibli (par exemple, si la patiente reçoit actuellement une 

thérapie immunosuppressive).
	 •	 �Conditions ou médicaments qui interfèrent avec la cicatrisation d’une blessure ou la 

coagulation.
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	 •	 Approvisionnement en sang réduit des tissus mammaires. 
	 •	 Radiothérapie du sein après l’implantation.
	 •	 �Diagnostic clinique de dépression ou d’autres troubles de santé mentale, incluant 

la peur d’une dysmorphie corporelle et les troubles de l’alimentation. Les patientes 
devraient être évaluées pour des antécédents de troubles de santé mentale et être 
référées à un professionnel en santé mentale pour un suivi ou traitement, le cas 
échéant. Les patientes ayant reçu un diagnostic de dépression ou autre trouble de 
santé mentale ne devraient pas subir de chirurgie tant que ces états ne sont pas résolus.

Mammographie

Renseignements sur la consultation avec la patiente
Les implants mammaires rendent les mammographies de dépistage routinières plus difficiles. 
La patiente devrait continuer à faire son examen des seins mensuel pour le dépistage du 
cancer. Toutefois, cela peut s’avérer plus difficile. L’implant peut interférer avec la découverte 
d’un cancer du sein lors d’une mammographie. Comme le sein et l’implant sont écrasés 
lors d’une mammographie, un implant peut rompre au cours de la procédure. Davantage de 
radiographies sont nécessaires pour les femmes ayant des implants mammaires. La patiente 
sera donc plus exposée à la radiation. Cependant, l’avantage de la mammographie pour 
dépister un cancer l’emporte sur la radiation additionnelle.

Les patientes devraient être avisées de faire part à la personne effectuant leur 
mammographie de la présence, du type et de l’emplacement de leurs implants. Les 
patientes devraient être prévenues de demander une mammographie diagnostique plutôt 
qu’une mammographie de dépistage.

Une mammographie avant chirurgie et une mammographie de suivi 6 mois à 1 an suivant la 
chirurgie peuvent être réalisées pour établir une base de référence pour les mammographies 
de routine futures.

Marques d’orientation
Avant la mammographie, le radiologiste doit être informé de la présence et de l’emplacement  
des marques d’orientation sur l’implant formé hautement cohésif, car elles pourraient être 
visibles sur les images de la mammographie. Ces marques d’orientation sont des points 
circulaires en élastomère de silicone situés à la surface de l’implant et sont utilisés pour 
aider le médecin en ce qui a trait au positionnement visuel et tactile de l’implant dans la 
loge d’implantation. La surface postérieure de la plupart des formats de l’implant formé 
hautement cohésif possède quatre marques d’orientation. La surface postérieure (l’arrière) 
de certains styles plus petits et/ou plus courts peut n’avoir que trois marques d’orientation. 
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La surface antérieure (avant) de tous les implants formés hautement cohésifs possède deux 
marques d’orientation, tel qu’illustré ci-dessous.

Radiation au sein

Allergan n’a pas testé les effets in vivo de la radiothérapie chez les patientes ayant des 
implants mammaires. La documentation suggère que la radiothérapie n’affecte pas 
l’intégrité de l’implant, mais elle peut accroître la possibilité d’une contracture capsulaire, 
d’une nécrose et d’une extrusion.

Effets à long terme

Renseignements sur la consultation avec la patiente
Les études cliniques continues d’Allergan portant sur l’implant arrondi cohésif (l’étude 
fondamentale) et sur l’implant formé hautement cohésif (l’étude de base et l’étude à accès 
continu) contrôlent l’innocuité et l’efficacité à long terme (10 ans) de ces produits. De 
plus, Allergan a entamé une vaste étude séparée post-approbation sur 10 ans (étude de 
suivi sur les implants mammaires) traitant d’éléments spécifiques que les autres études 
n’avaient pas prévu complètement régler et offrant une évaluation du monde réel de 
certains effets. Allergan mettra régulièrement à jour son étiquetage avec les résultats tirés 
de ces études.

Facteurs particuliers et risques à discuter avec la patiente

Renseignements sur la consultation avec la patiente

Les renseignements suivants devraient être discutés avec la patiente avant sa décision 
d’aller de l’avant avec l’intervention :

VUE POSTÉrieure
4 marques

VUE POSTÉrieure
3 marques

Vue antérieure
2 marques

Emplacements généraux des marques d’orientation
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	 •	 �Soins professionnels – Les patientes devraient être informées que les examens de 
suivi tels que prescrits par leur plasticien sont recommandés afin de contrôler l’état  
de leurs implants mammaires.

	 •	 �Éviter les dommages au cours de traitements – Les patientes devraient être  
avisées d’informer les autres médecins traitants de la présence d’implants afin de 
minimiser les risques de dommages causés aux implants.

	 •	 �Tabagisme – Les patientes devraient être informées que le tabagisme peut nuire au 
processus de guérison.

	 •	 �Techniques d’examen des seins – Les patientes devraient être avisées de suivre  
les recommandations médicales les plus actuelles portant sur l’examen des  
seins et la fréquence des mammographies qui conviennent pour leur âge et leurs 
antécédents. Afin de maximiser l’efficacité de l’auto-examen des seins pour détecter 
toutes lésions mammaires palpables, les patientes devraient être avisées de quelle 
manière faire la distinction entre l’implant et le tissu mammaire. 

Complications

	 •	 �Rupture – Les patientes devraient être informées que les implants remplis de gel de 
silicone ne durent pas toute une vie et qu’il peut se produire une rupture de l’implant.  
La décision de retirer un implant rompu ou soupçonné être rompu devrait être prise suite à 
la révision de tous les renseignements cliniques disponibles et après une bonne réflexion 
entre vous et votre patiente. Par contre, si une rupture d’implant est diagnostiquée, il est 
recommandé que l’implant soit retiré.

	 •	 �Traitement clinique d’une rupture soupçonnée et confirmée – Les patientes devraient 
être informées que, suite à un diagnostic de rupture soupçonnée ou confirmée, leur 
plasticien pourrait recommander le retrait de l’implant, surtout dans les cas où il y aurait 
évidence que le gel de silicone s’est déplacé hors des limites de la capsule fibreuse  
qui se forme habituellement autour de l’implant. La plupart des plasticiens des études 
cliniques d’Allergan ont choisi de retirer les implants soupçonnés d’avoir rompus. 

	� Les patientes doivent être au courant que, bien que rare, une rupture intracapsulaire  
peut progresser en une rupture extracapsulaire. Des études réalisées auprès de  
Danoises ont révélé que, sur une période de deux ans, près de 10 % des implants  
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avec une rupture intracapsulaire ont progressé à une rupture extracapsulaire qui a  
été détectée par IRM, c’est-à-dire que pour les femmes ayant une rupture de gel de 
silicone dans le tissu cicatriciel détectée par IRM après deux ans, le gel progressera  
à l’extérieur de la capsule de tissu cicatriciel chez une sur dix de ces femmes. Dans 
environ la moitié de ces cas de progression de rupture intra à extracapsulaire, les  
femmes avaient eu un traumatisme ou une mammographie. Pour l’autre moitié, aucune 
raison n’a été donnée. 

	� Après deux ans, chez les femmes avec une rupture extracapsulaire, la quantité de  
gel infiltré en-dehors de la capsule de tissu cicatrisé a augmenté pour environ 14 %  
de ces femmes, c’est-à-dire que pour 100 femmes ayant une rupture de gel de 
silicone en-dehors de la capsule de tissu cicatriciel, la quantité de gel en-dehors de  
la capsule de tissu cicatriciel a augmenté pour 14 femmes deux ans plus tard. Ce  
type d’information n’est pas disponible pour les implants spécifiques à Allergan, et  
elle provient d’une variété d’implants en gel de silicone de différents fabricants et 
modèles d’implants.   Étant donné la cohésivité supérieure de l’implant hautement 
cohésif, il est probable qu’il y ait moins de risque de rupture extracapsulaire que les 
autres implants en gel de silicone.

	 •	 �Contrôler les ruptures d’implant – Les patientes devraient être informées qu’une 
évaluation périodique de l’intégrité de leurs implants mammaires est nécessaire pour 
déterminer s’il a pu y avoir une rupture d’implant sans symptômes cliniques. Bien  
qu’il existe diverses méthodes diagnostiques pour évaluer la rupture possible d’un  
implant telles que l’examen physique, la mammographie et l’imagerie ultrasonore,  
la FDA croit que la meilleure façon de détecter une rupture est au moyen de  
l’imagerie par résonance magnétique (IRM). Dans la plupart des cas, un diagnostic  
par IRM de rupture ou de rupture possible est conforme à un implant rompu lors  
de l’explantation (Brown et al. 2000, Holmich et al. 2004). Par contre, la valeur 
scientifique de l’IRM est encore en développement. Les résultats de l’étude clinique 
d’Allergan et d’autres rapports publiés ont découvert que, dans certains cas, une 
IRM peut indiquer par erreur une rupture d’implant mammaire alors qu’il n’y en 
a pas (faux positif). Dans certains cas, une IRM peut ne pas indiquer de rupture 
d’implant mammaire alors qu’il y en a une (faux négatif). Scaranelo et al. (2004) ont 
découvert que la sensibilité et la spécificité d’une IRM pour détecter une rupture 
chez les patientes asymptomatiques étaient de 64 % et de 77 % respectivement. Par 
conséquent, les découvertes de rupture par IRM ne devraient pas être considérées 
comme définitives (Scaranelo et al. 2004).
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Santé Canada et le Groupe consultatif scientifique canadien sur les implants mammaires 
remplis de gel de silicone préconisent l’approche suivante pour surveiller les patientes 
ayant des implants mammaires. Compte tenu de toute l’information scientifique 
disponible, il a été suggéré que le processus visant à déterminer l’intégrité d’un 
implant (p. ex., rupture) devrait être lié à des signes et à des symptômes cliniques. 
Par conséquent, le processus à six étapes suivant est recommandé pour dépister 
une rupture d’implant mammaire remplis de gel de silicone :

Auto-examen de la patiente1.	

Nouveau symptôme ou signe soupçonné2.	

�Un examen physique du médecin lié à une révision périodique ou à de 3.	
nouveaux symptômes et signes, qui donnent des résultats qui justifient un 
examen plus poussé

�Une imagerie ultrasonore ou une mammographie (ou les deux) de l’implant  4.	
et du sein impliqué devrait être réalisée 

�Une IRM si l’imagerie ultrasonore est négative ou réfutable. L’IRM devrait  5.	
être réalisée dans un centre avec une antenne-sein munie d’un aimant d’au 
moins 1,5 tesla. L’IRM devrait être lue par un radiologiste qui est habitué à 
chercher des ruptures d’implants

�Si l’IRM indique des signes de rupture, suite à une consultation avec le 6.	
plasticien, le ou les implants pourraient être retirés et être remplacés ou non

Information sur les taux de rupture des implants Allergan

Implant mammaire arrondi cohésif
Lors de l’étude fondamentale d’Allergan, une rupture a été déterminée pour les patientes 
ayant prévu une IRM pour dépister une rupture silencieuse (c.-à-d., faisant partie de 
la cohorte IRM) et celles chez qui l’on n’a pas déterminé de rupture par IRM (c.-à-d., 
faisant partie de la cohorte non-IRM). Les taux de rupture de la cohorte IRM étaient 
de 8,6 % pour l’augmentation primaire, 0 % pour la révision d’augmentation, 11,4 % 
pour la reconstruction primaire et 0 % pour la révision de reconstruction. Dans l’étude 
fondamentale, le taux de rupture pour la cohorte IRM entière sur sept ans était de 
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7,3 % pour les patientes et 4,5 % pour les implants. Chez toutes les patientes de 
l’étude fondamentale, toutes les ruptures consistaient en du gel intracapsulaire, mais 
une rupture a progressé en gel extracapsulaire suite à une chirurgie exploratoire  
visant à confirmer la rupture et le remplacement de l’implant a été retardé. Il n’y a eu 
aucun cas de gel ayant migré.

De l’information additionnelle sur les taux de rupture de l’implant arrondi cohésif 
peut être obtenue dans une étude européenne publiée connue sous le nom d’étude 
internationale IRM.16 Les données sur les ruptures silencieuses ont été recueillies par 
une seule IRM sur 77 patientes d’augmentation, 11 patientes de reconstruction et 18 
patientes de révision ayant des implants lisses et texturés NATRELLEMC implantés  
par des chirurgiens dans cinq pays. L’âge moyen des implants était d’environ 11  
ans. Une rupture silencieuse a été décelée dans environ 15 % du groupe combiné  
de patientes d’augmentation, de reconstruction et de révision, et 8 % des implants.  
Il y a eu un cas possible de rupture extracapsulaire, le reste étant classé comme 
ruptures intracapsulaires. Il n’y a eu aucun cas de gel ayant migré. 

Implant mammaire formé hautement cohésif
Lors de l’étude de base d’Allergan, une rupture a été déterminée pour les patientes 
ayant prévu une IRM pour dépister une rupture silencieuse (c.-à-d., faisant partie de 
la cohorte IRM) et celles chez qui l’on n’a pas déterminé de rupture par IRM (c.-à-d., 
faisant partie de la cohorte non-IRM). Les taux de rupture des cohortes IRM étaient  
de 4,3 % pour l’augmentation primaire, 5 % pour la révision d’augmentation, 7,2 % 
pour la reconstruction primaire et 9,5 % pour la révision de reconstruction. Dans 
l’étude de base, le taux de rupture pour la cohorte IRM entière sur cinq ans était de 
5,5 % pour les patientes et 3,2 % pour les implants. Chez toutes les patientes de 
l’étude de base, toutes les ruptures étaient intracapsulaires; il n’y a eu aucun cas de 
rupture extracapsulaire ou de gel ayant migré. 

De l’information additionnelle sur les taux de rupture de l’implant formé hautement 
cohésif peut être obtenue dans une étude publiée connue sous le nom d’étude 
suédoise IRM 410.17 Les données sur les ruptures silencieuses ont été recueillies par 
une seule IRM sur 124 patientes d’augmentation et 20 patientes de révision ayant  
reçu des implants hautement cohésifs NATRELLEMC dans un hôpital. L’âge moyen  
des implants était d’environ six ans. Une rupture silencieuse a été décelée dans 
environ 2 % du groupe combiné de patientes d’augmentation et de révision, et 1 % 
des implants. Toutes les ruptures ont été classées intracapsulaires; il n’y a eu aucun 
cas de rupture extracapsulaire ou de gel ayant migré. 
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	 •	 �Nouvelle intervention (chirurgies additionnelles) – Les patientes devraient être 
informées que d’autres chirurgies au niveau de leurs seins et/ou des implants 
pourraient être nécessaires au cours de leur vie.

	 •	 �Contracture capsulaire – Les patientes devraient être informées qu’une contracture 
capsulaire peut être fréquente suite à une infection, un hématome et un sérome,  
et le risque que cela se produise peut accroître avec le temps. Une contracture 
capsulaire se produit plus fréquemment chez les patientes de révision que celles 
d’augmentation primaire ou de reconstruction. La contracture capsulaire est aussi  
un facteur de risque pour la rupture d’un implant et c’est une des principales raisons 
pour une nouvelle intervention.

	 •	 �Explantation (retrait de l’implant) – Les patientes devraient être informées que 
les implants ne sont pas considérés comme des produits à vie, et elles devront 
possiblement subir un retrait des implants, avec ou sans remplacement, au cours de 
leur vie. Les patientes devraient aussi être avisées que les changements apportés 
suite à l’explantation sont irréversibles.

	 •	 �Infection – Dans de rares cas, une infection aiguë peut se produire dans un sein avec  
un implant. Les signes d’infection aigus incluent un érythème, une sensibilité au toucher, 
une accumulation de fluide, de la douleur et de la fièvre. Très rarement, le syndrome de 
choc toxique, une condition potentiellement mortelle, a été rapporté chez les femmes 
suite à une chirurgie mammaire d’implantation. Il est caractérisé par des symptômes 
apparaissant soudainement comme une forte fièvre (102 °F, 38,8 °C ou plus élevée), des 
vomissements, de la diarrhée, des éruptions semblables à un coup de soleil, des yeux 
rouges, des étourdissements, des vertiges, des douleurs musculaires et des chutes 
de pression qui peuvent entraîner des évanouissements. Les patientes devraient être 
informées de communiquer immédiatement avec un médecin pour obtenir un diagnostic  
et un traitement pour ces symptômes.

	 •	 �Insatisfaction cosmétique (résultats insatisfaisants) – Les patientes devraient  
être informées qu’il peut se produire une insatisfaction face aux résultats  
cosmétiques tels que difformité de cicatrice, cicatrisation hypertrophique,  
contracture capsulaire, asymétrie, déplacement de l’implant, taille incorrecte, 
contour imprévu et implant palpable. Une planification et une technique chirurgicales 
consciencieuses peuvent minimiser, mais non empêcher, le risque de tels résultats. 
Une asymétrie préexistante peut ne pas être entièrement corrigible. Les différences 
physiologiques et comportementales entre les patients et les variations de  
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techniques chirurgicales et de traitements médicaux donnent une grande variété de 
réponses concernant une chirurgie mammaire avec implant rempli de gel de silicone. 
Une chirurgie de révision peut être indiquée pour maintenir la satisfaction de la 
patiente, mais implique des considérations et risques additionnels.

	 •	 �Allaitement maternel - Des difficultés ont été rapportées suite à une chirurgie 
mammaire incluant la réduction mammaire et l’augmentation mammaire. Une  
chirurgie périaréolaire peut accroître davantage les risques de difficultés lors de 
l’allaitement. 

	 •	 �Complications additionnelles – Suite à une chirurgie mammaire d’implantation, les 
situations suivantes peuvent se produire et/ou persister et elles peuvent varier en 
intensité et en durée : douleur, hématome/sérome, changements de la sensation au 
niveau du mamelon et du sein, extrusion, nécrose, retard de cicatrisation, atrophie  
du tissu mammaire et difformité de la cage thoracique. Des dépôts de calcium  
peuvent se former dans la capsule de tissu entourant l’implant et il peut y avoir des 
symptômes tels que douleur et fermeté. Une adénopathie a aussi été rapportée chez 
certaines femmes ayant des implants.

autres conditions rapportées

Renseignements sur la consultation avec la patiente
On a rapporté d’autres conditions chez les femmes ayant des implants mammaires. 
Beaucoup de ces conditions ont été étudiées afin d’évaluer leur lien potentiel avec les implants 
mammaires. Aucune relation de cause à effet n’a été établie entre les implants mammaires 
et les conditions énumérées ci-dessous. Il y a la possibilité de risques, bien qu’inconnus, qui 
pourraient être déterminés comme étant associés aux implants mammaires.

•	 Maladie du tissu conjonctif 
Les maladies du tissu conjonctif incluent des maladies telles que le lupus, la sclérodermie 
et l’arthrite rhumatoïde. On a publié beaucoup d’études épidémiologiques qui cherchaient à 
établir si le fait d’avoir un implant mammaire pouvait être associé à celui d’avoir une maladie 
du tissu conjonctif typique ou définie. La plus récente de ces études a conclu que le poids 
de la preuve n’appuyait pas un lien causal entre les implants et une MTC définie ou atypique. 
La dimension de l’étude nécessaire pour exclure de façon concluante un plus petit risque 
de maladie du tissu conjonctif (≤2) devrait être très importante. Une fois regroupées, les 
études publiées démontrent que les implants mammaires ne sont pas associés de manière 
significative à un risque de développer une maladie du tissu conjonctif spécifique. Ces études 
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ne faisaient pas de distinction entre les femmes ayant un implant intact et celles en ayant un 
rompu. Une seule étude a évalué des diagnostics de MTC spécifiques et des symptômes chez 
les femmes ayant une rupture d’implant silencieuse comparativement à celles ayant un implant 
intact, mais l’étude était trop réduite pour exclure un petit risque.    

•	 Cancer
Cancer du sein – Les rapports contenus dans la littérature médicale indiquent que les 
patientes ayant des implants mammaires ne risquent pas davantage de développer un cancer 
du sein que celles sans implants mammaires.  Certains rapports ont suggéré que les implants 
mammaires peuvent faire obstacle à la détection par mammographie et/ou biopsie d’un 
cancer du sein ou la retarder; toutefois, d’autres rapports publiés dans la littérature médicale 
indiquent que les implants mammaires ne retardent pas de façon significative la détection 
d’un cancer du sein et n’affectent pas de manière défavorable la survie des femmes ayant le 
cancer du sein.  

Cancer du cerveau – Une étude récente a fait état d’une incidence accrue de cancer du 
cerveau chez les femmes ayant des implants mammaires comparativement à la population 
générale.  Toutefois, l’incidence du cancer du cerveau n’avait pas augmenté de façon 
significative chez les femmes ayant des implants mammaires en comparaison avec les 
femmes qui avaient eu d’autres chirurgies plastiques. Une autre révision récemment publiée 
de quatre importantes études portant sur les femmes ayant des implants cosmétiques arrivait 
à la conclusion que les éléments de preuve n’appuyaient pas un lien entre le cancer du 
cerveau et les implants mammaires. Une récente révision épidémiologique venait appuyer 
l’absence de causalité entre les implants et tout type de cancer.

Cancer du système respiratoire/des poumons – Une étude a rapporté une incidence 
accrue de cancer du système respiratoire/des poumons chez les femmes ayant des 
implants mammaires. D’autres études sur les femmes, réalisées en Suède et au Danemark, 
ont indiqué que les femmes ayant des implants mammaires ont plus tendance à être des 
fumeuses actuelles que les femmes qui subissent une chirurgie mammaire de réduction ou 
d’autres types de chirurgie plastique.

Cancer cervical/vulvaire – Une étude a rapporté une incidence accrue de cancer cervical/
vulvaire chez les femmes ayant des implants mammaires. La cause de cette augmentation 
est inconnue.

	 �Autres cancers – Une étude a rapporté une incidence accrue de cancer de l’estomac 
et de leucémie chez les femmes ayant des implants mammaires comparativement à la 
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population en général. Cette augmentation n’était pas significative lorsque comparée aux 
femmes ayant d’autres types de chirurgies plastiques. 

•	 �Neurologique
	� Certaines femmes ayant des implants mammaires se sont plaintes de symptômes 

neurologiques (tels que troubles de vision, de sensation, de force musculaire, de 
déplacement, d’équilibre, de la pensée ou de rappel des choses) ou de maladies (telles 
que la sclérose en plaques) qui, selon elles, sont reliées à leurs implants. Le rapport d’un 
groupe d’experts scientifiques mentionne que la preuve de maladie ou de syndrome 
neurologique causé par les implants mammaires ou reliés à ces derniers est insuffisante 
ou sans fondement. Une étude plus poussée des données épidémiologiques n’avait pas 
réussi à faire un lien entre les implants et une maladie neurologique.

•	 Troubles de santé mentale
	� Les patientes devraient être incitées à discuter avec leur plasticien de leurs antécédents 

de troubles de santé mentale incluant un diagnostic clinique de dépression, une peur 
de dysmorphie corporelle ou un trouble de l’alimentation lors de leur(s) visite(s) de 
consultation. Les patientes ayant reçu un diagnostic de dépression ou d’un autre trouble 
de santé mentale devraient être encouragées à attendre avant de planifier leur intervention 
que ces états soient résolus.

•	 Suicide
	� Dans plusieurs études, une incidence élevée de suicide a été constatée chez les femmes 

ayant des implants mammaires. La raison de cette augmentation est inconnue, mais 
on a constaté que les femmes ayant des implants mammaires avaient des taux plus 
élevés d’admission à un hôpital en raison de causes psychiatriques avant l’intervention 
comparativement aux femmes qui avaient subi une réduction mammaire ou à la population 
en général des Danoises. 

•	 Effets sur les enfants
	� Aujourd’hui, on ne sait pas si une petite quantité de silicone peut traverser l’enveloppe de 

silicone de l’implant mammaire et aller dans le lait maternel pendant l’allaitement maternel. 
Bien qu’il n’y ait pas de méthodes courantes établies pour détecter avec précision les 
niveaux de silicone présente dans le lait maternel, une étude mesurant les niveaux de 
silicium (une composante de la silicone) n’a pas indiqué des niveaux plus élevés dans le 
lait maternel des femmes ayant des implants remplis de gel de silicone que dans celui des 
femmes sans implants.
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	� De plus, des préoccupations ont été soulevées relativement aux effets potentiellement 
dommageables chez les enfants nés de mères avec des implants. Deux études portant 
sur les humains ont constaté que le risque d’anomalies congénitales n’augmentait pas de 
manière générale chez les enfants nés après une chirurgie mammaire d’implantation. Bien 
qu’un faible poids à la naissance ait été constaté dans la troisième étude, d’autres facteurs 
(par exemple, un poids avant grossesse peu élevé) pourraient expliquer ces résultats.  Un 
des auteurs de ces études sur les humains a recommandé une recherche plus poussée 
sur la santé des nourrissons. Une étude des éléments de preuve n’a pas démontré que 
la descendance des femmes ayant des implants avait un risque accru de troubles de 
l’œsophage, de maladies rhumatismales ou de malformations congénitales.

•	 Diffusion du gel et conséquences possibles sur la santé
	� On a constaté que de petites quantités de composés de siloxane et de platine (dans un 

état de valence nulle/biocompatible) à bas poids moléculaire (BPM) avaient diffusé (fui) 
à travers une enveloppe d’implant intact. Les études portant sur les implants implantés 
pendant une longue période de temps ont suggéré qu’une telle diffusion pouvait contribuer 
au développement d’une contracture capsulaire et d’une adénopathie.  D’autres études 
ont fait état de la présence de silicone dans les capsules de tissu cicatriciel autour de 
l’implant, dans les nœuds lymphatiques axillaires et dans des organes éloignés, qui 
pourrait être due à la diffusion du gel. La signification clinique de la présence de silicone 
dans ces tissus est inconnue. D’autres études ont rapporté que certaines silicones (par 
exemple D4 et D5) et du platine fuient des implants mammaires intacts et sont présents 
dans les tissus avoisinants. Chez l’humain, la signification clinique de la présence de 
silicone dans les tissus de l’organisme est inconnue. Cependant, il n’y a aucun élément 
de preuve dans la littérature médicale ou dans les tests d’Allergan associant la diffusion 
de gel avec des complications locales chez les patientes ayant des implants mammaires. 
Les études ont démontré que la faible concentration de platine contenu dans les implants 
mammaires est dans la valence nulle ou dans un état plus biocompatible.

•	 Hypersensibilité retardée
	� Bien qu’il n’y ait aucune preuve scientifique que la silicone peut causer des réactions 

d’hypersensibilité chez les humains, certains rapports de tests effectués sur les animaux 
contenus dans la littérature suggère l’évidence d’une hypersensibilité retardée à la silicone. 
Le mécanisme biologique et les résultats de ces constatations sur les modèles animaux 
demeurent inconnus. 
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Information sur l’étude préclinique

Une étude préclinique sur les implants mammaires en gel de silicone a révélé que les matériaux 
utilisés pour la fabrication des implants sont biocompatibles, que l’enveloppe en élastomère de 
silicone est durable et qu’il y a une faible possibilité de diffusion du gel (fuite). Un sommaire des 
études précliniques réalisées par Allergan, dont sur la chimie, la toxicologie et les tests physiques/
mécaniques, peut être obtenu dans le document Sommaire des motifs de décision (SMD) sur le site 
Web de Santé Canada au www.hc-sc.gc.ca.

Études cliniques d’Allergan

Survol de l’étude clinique fondamentale d’Allergan (implants cohésifs arrondis)

L’étude fondamentale est une étude continue sur dix ans visant à évaluer l’innocuité et l’efficacité 
auprès des patientes ayant subi une augmentation, une reconstruction ou une révision (révision 
d’augmentation et révision de reconstruction) avec les implants mammaires arrondis cohésifs. Le 
suivi des patientes est effectué de 0 à 4 semaines, à 6 mois, à 12 mois, à 24 mois et sur une base 
annuelle pendant 10 ans. L’innocuité est évaluée en fonction des complications, telles les ruptures 
d’implants, des contractures capsulaires et des réopérations. Les avantages (efficacité) sont évalués 
en fonction du changement de taille des seins, de la satisfaction des patientes et des mesures 
image corporelle/estime et estime de soi. 

L’étude fondamentale est composée de 715 patientes. Il y avait 455 patientes d’augmentation, 147 
patientes de révision d’augmentation, 98 patientes de reconstruction et 15 patientes de révision-
reconstruction. L’étude est actuellement en cours, les résultats de sept années étant donnés 
dans cette brochure. Allergan mettra cette brochure à jour de façon périodique à mesure que les 
renseignements deviendront disponibles. 

Patientes d’augmentation et de révision-augmentation

Les complications et les avantages rapportés dans l’étude fondamentale d’Allergan relativement aux 
patientes d’augmentation et de révision d’augmentation sont décrits ci-dessous. 

Les résultats d’Allergan indiquent que le risque de toute complication à certains moments dans les 
sept ans suivant la chirurgie d’implantation est à 45 % pour les patientes d’augmentation primaire 
et 57 % pour les patientes de révision d’augmentation. Par contre, la majorité des femmes étaient 
satisfaites de leurs implants. Les résultats indiquent aussi que le risque de chirurgie additionnelle 
(réopération) au cours des sept premières années est d’environ un sur trois pour les patientes 
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d’augmentation primaire (les procédures de capsule étant les types les plus fréquents de 
chirurgie additionnelle), et plus de un sur trois pour les patientes de révision d’augmentation 
(les procédures de capsule étant les types les plus fréquents de chirurgie additionnelle). Les 
renseignements ci-dessous donnent plus de détails sur les complications et les avantages des 
implants mammaires arrondis cohésifs.

Représentation des patientes (taux de suivi)

L’étude fondamentale comptait 455 patientes d’augmentation. Sur le nombre de femmes 
attendues à la visite de suivi après sept ans, 74 % ont été vues. 
  
L’étude fondamentale comptait 147 patientes de révision d’augmentation. Sur le nombre de 
femmes attendues à la visite de suivi après sept ans, 72 % ont été vues. 

Résultats d’efficacité

Les avantages des implants mammaires arrondis cohésifs ont été évalués selon une variété de 
résultats dont le changement de taille de bonnet et l’évaluation de la satisfaction, de l’image 
corporelle, de l’estime corporelle et du moi psychologique de la patiente. Les données ont été 
recueillies avant l’implantation et aux visites de suivi inscrites.

Patientes d’augmentation primaire :
Pour les patientes d’augmentation primaire, 396 des 455 patientes initiales ont eu leurs seins mesurés 
dans les 18 mois suivant la chirurgie. Sur ces 396 patientes, 41 % ont augmenté d’une taille de 
bonnet, 45 % ont augmenté de deux tailles de bonnet, 8 % ont augmenté de plus de deux tailles de 
bonnet et 6 % n’ont pas eu d’augmentation ou ont eu une diminution.

La satisfaction de la patiente d’Allergan était basée sur un questionnaire d’évaluation de cinq points 
portant sur la satisfaction concernant leurs implants au moment des visites de suivi. 317 (70 %) des 
455 patientes initiales ont donné un taux de satisfaction sept ans après l’implantation, 95 % de ces 
patientes indiquant qu’elles étaient satisfaites de leurs implants mammaires.

Des évaluations sur la qualité de vie ont été faites un an, deux ans, quatre ans et six ans après 
l’implantation. Par conséquent, les données de la sixième année sont indiquées dans le présent 
document. En ce qui concerne les patientes d’augmentation primaire, le SF-36, qui mesure la santé 
mentale et physique, a démontré une légère amélioration dans un questionnaire d’évaluation et une 
légère détérioration dans certains autres questionnaires après six ans comparativement à avant 
l’implantation mammaire, bien que tous les questionnaires d’évaluation demeurent plus élevés 
que ceux de la population féminine américaine en général. Quant aux réponses des patientes 
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aux questions concernant le concept de soi/l’estime de soi, il y avait une diminution dans le 
questionnaire d’évaluation du concept de soi du Tennessee et aucun changement sur le plan de 
l’estime de soi en général dans le questionnaire d’évaluation sur l’estime de soi Rosenberg six 
ans après avoir reçu les implants. Les réponses des patientes aux questions du questionnaire 
d’évaluation sur l’estime de soi relativement à l’estime de soi en général face au corps de la 
patiente n’ont pas démontré de changement six ans après avoir reçu les implants, mais il y a eu une 
diminution de la préoccupation face au poids et à la condition physique, et une augmentation quant 
à l’attirance sexuelle. Dans le questionnaire d’évaluation sur les attentes Rowland, les patientes 
ont démontré une amélioration importante de l’image de soi, des relations sociales et de la vie de 
tous les jours. La satisfaction concernant les seins a augmenté de façon importante après six ans, 
incluant la satisfaction en ce qui a trait à la forme, à la taille, à la sensation ou au toucher des seins, 
et à quel point ils étaient similaires.

Patientes de révision d’augmentation :
Les patientes de révision d’augmentation n’ont pas eu de mesures du changement de taille du 
bonnet parce qu’elles subissaient le remplacement d’un implant mammaire existant.

La satisfaction de la patiente était basée sur un questionnaire d’évaluation de cinq points portant sur 
la satisfaction concernant leurs implants au moment des visites de suivi. 91 (62 %) des 147 patientes 
initiales de révision d’augmentation ont donné un taux de satisfaction après sept ans. Sur ces 91 
patientes, 89 % ont indiqué qu’elles étaient satisfaites de leurs implants mammaires. 

Pour les patientes de révision d’augmentation, le SF-36, qui mesure la santé mentale et physique, n’a 
pas démontré de changements importants dans la majorité de ces questionnaires d’évaluation après 
six ans, à l’exception d’un. Les réponses des patientes aux questions du questionnaire d’évaluation 
portant sur le concept de soi du Tennessee et du questionnaire d’évaluation portant sur l’estime de 
soi Rosenberg relativement au concept de soi/l’estime de soi de façon générale n’ont pas indiqué 
de changements six ans après avoir reçu les implants. Les réponses des patientes aux questions 
du questionnaire d’évaluation de l’estime corporelle quant à l’image corporelle générale, n’ont pas 
indiqué de changement, mais une diminution quant à la condition physique. Dans le questionnaire 
d’évaluation sur les attentes Rowland, les patientes ont démontré une amélioration importante de 
l’image de soi, des relations sociales et de la vie de tous les jours. La satisfaction concernant les seins 
a augmenté de façon importante après six ans, incluant la satisfaction en ce qui a trait à la forme, à la 
taille, à la sensation ou au toucher des seins, et à quel point ils étaient similaires.

Résultats d’innocuité

Le Tableau 1 décrit les complications vécues par les patientes d’augmentation primaire et de révision 
d’augmentation de l’étude fondamentale.
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*La plupart des événements ont été évalués selon la gravité et les taux indiqués dans le tableau incluent seulement les complications 
évaluées comme modérées, graves ou très graves (les complications légères et très légères sont exclues). Toutes les survenances 
de réopération, de retrait d’implant, de rupture d’implant, d’extrusion d’implant et de pneumothorax sont incluses.

Tableau 1
Étude fondamentale : Complications

 Taux de risque Kaplan-Meier du total des premiers événements à sept ans, par patiente
  

			   Augmentation primaire	 Révision d’augmentation
		  Complication*	 N = 455	 N = 147
			   Taux (%)   (95 % CI)	 Taux (%)   (95 % CI)

	 Réopération	    30,1 %   (26 %, 34,7 %)	 40,5 %   (32,8 %, 49,3 %)

	 Contracture capsulaire	    15,5 %   (12,3 %, 19,3 %)	    20,4 %    (14,4 %, 28,4 %)

	 Douleur au sein	    11,4 %   (8,6 %, 14,8 %)	    10,6 %   (6,4 %, 17,4 %)

	 Retrait de l’implant avec remplacement	 11 %   (8,4 %, 14,4 %)	    20,9 %   (14,8 %, 29,0 %)

	 Œdème	 9,2 %   (6,8 %, 12,3 %)	 8,4 %   (4,7 %, 14,8 %)

	 Rupture d’implant (cohorte IRM)	      8,6 %   (5 %, 14,7 %)	 0 %   N/D

	 Complications au niveau du mamelon	      6,7 %   (4,7 %, 9,5 %)	       <1 %   N/D

	 Malposition de l’implant	      5,2 %   (3,5 %, 7,7 %)	      6,1 %    (3,1 %, 11,9 %)

	 Cicatrisation/cicatrisation hypertrophique	      3,7 %   (2,3 %, 6 %)	      6 %   (3 %, 11,6 %)

	 Asymétrie	      3,3 %   (1,9 %, 5,5 %)	      3,7 %   (1,5 %, 8,6 %)

	 Retrait de l’implant sans remplacement	      3,1 %   (1,8 %, 5,5 %)	      4,3 %   (1,8 %, 10,1 %)

	 Ptose	      2,2 %   (1,2 %, 4,2 %)	      4,8 %   (2,2 %, 10,5 %)

	 Changements sur le plan de la	      1,6 %   (0,8 %, 3,3 %)	      2,2 %   (0,7 %, 6,8 %) 
	 sensation du sein/de la peau

	 Hématome	      1,6 %   (0,7 %, 3,2 %)	      2,1 %   (0,7 %, 6,3 %)

	 Implant palpable/visible	      1,6 %   (0,8 %, 3,4 %)	      6,8 %   (3,6 %, 12,6 %)

	 Sérome/accumulation de fluide	 1,6 %   (0,7 %, 3,2 %)	      6,1 %   (3,1 %, 12 %)

	 Rides/vagues	      1,2 %   (0,5 %, 2,9 %)	      4,6 %   (2,1 %, 10 %)

	 Retard de cicatrisation	       1,1 %   (0,5 %, 2,7 %)	       <1 %   N/D

	 Ecchymose	       <1 %   N/D	     3 %   (1,1 %, 7,9 %)

	 Infection	       <1 %   N/D	   1,4 %   (0,4 %, 5,5 %)

	 Calcification de la capsule, migration du gel, 
	 extrusion de l’implant, irritation, adénopathie, 
	 lymphœdème, autres complications, 
	 pneumothorax, rougeur, démangeaisons, 
	 nécrose des tissus/de la peau	

0% - <1%    N/A		 0% - <1%    N/A
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Raisons expliquant la réopération

Le Tableau 2 donne la principale raison expliquant chaque réopération exécutée dans les sept 
ans chez les patientes d’augmentation primaire et de révision d’augmentation.

Tableau 2
Étude fondamentale : Principale raison expliquant la réopération au cours des sept ans

	   
		  Augmentation primaire	 Révision d’augmentation
		  Raison expliquant la réopération	 n  (% sur 177 	 n  (% sur 97  
		  réopérations)	 réopérations)

	 Contracture capsulaire	      47   (26,6 %)	     20   (20,6 %)

	 Malposition de l’implant	      24   (13,6 %)	      11   (11,3 %)

	 Ptose	      21   (11,9 %)	       9   (9,3 %)

	 Besoin d’une biopsie	      19   (10,7 %)	       8   (8,2 %)

	 Rupture soupçonnée	 13   (7,3 %)	       5   (5,2 %)

	 Hématome/sérome	       12   (6,8 %)	     13   (13,4 %)

	 Demande de la patiente pour un
	 changement de style/taille	       

 9   (5,1 %)	       3   (3,1 %)

	 Cicatrisation/cicatrisation hypertrophique	        8   (4,5 %)	       7   (7,2 %)

	 Asymétrie	        6   (3,4 %)	       3   (3,1 %)

	 Masse cancéreuse dans le sein	        3   (1,7 %)	       3   (3,1 %)

	 Douleur au sein	        3   (1,7 %)	       1   (1,1 %)

	 Retard de cicatrisation	        3   (1,7 %)	       2   (2,1 %)

	 Implant palpable/visible	        2   (1,1 %)	       1   (1 %)

	 Infection	        2   (1,1 %)	       3   (3,1 %)

	 Rides/vagues	  2   (1,1 %)	       2   (2,1 %)

	 Extrusion de l’implant 	        1   (0,6 %)	       1   (1 %)

	 Nécrose	        1   (0,6 %)	       0

	 Complications au niveau du mamelon	        1   (0,6 %)	       3   (3,1 %)

	 Difformité du contour du tissu du sein, 	
0	   1 chaque (1 %)	 blessure à l’implant

	 Total	     177   (100 %)	       97   (100 %)
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Raisons expliquant le retrait de l’implant

Les principales raisons expliquant le retrait d’implants chez les patientes d’augmentation 
primaire et de révision d’augmentation sur les sept ans sont indiquées dans le Tableau 3. 

Tableau 3
Étude fondamentale : Principale raison expliquant le retrait d’un implant sur les sept ans

Autres événements

Sur les sept ans, des événements autres que les complications décrites dans les tableaux 
précédents ont été recueillis dans l’étude fondamentale pour les patientes d’augmentation 
et de révision d’augmentation. Certains de ces événements, tels que cancer du sein et MTC, 
peuvent se produire chez les patientes n’ayant pas subi d’implantations. Par conséquent, sans 
groupe de comparaison de femmes ayant des caractéristiques similaires (telles que âge, race, 

		  Augmentation primaire	 Révision d’augmentation
		  Raison expliquant le retrait	 n  (% sur 107  	 n  (% sur 59   
		  explants)	 explants)

	 Contracture capsulaire	 35    (32,7 %)	 18    (30,5 %)

	 Demande de la patiente pour un	
22    (20,6 %)	 10    (17,0 %)	 changement de style/taille

	 Malposition de l’implant	 11    (10,3 %)	 10    (17,0 %)

	 Rupture soupçonnée	 11    (10,3 %)	 4    (6,8 %)

	 Asymétrie	 8    (7,5 %)	 1    (1,7 %)

	 Ptose	 5    (4,7 %)	   6    (10,2 %)

	 Douleur au sein	 4    (3,7 %)	 1    (1,7 %)

	 Rides/vagues	 4    (3,7 %)	 2    (3,4 %)

	 Masse cancéreuse dans le sein	 2    (1,9 %)	 2    (3,4 %)

	 Infection	 2    (1,9 %)	 2    (3,4 %)

	 Difformité du contour du tissu du sein,  	 1 chaque (0,9 %)	       0
	 extrusion de l’implant, besoin d’une biopsie 

	 Cicatrisation/cicatrisation hypertrophique	          0	 3    (5,1 %)

	 Total	 107    (100 %)	 59   (100 %)
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etc.) et n’ayant pas d’implants mammaires, aucune conclusion ne peut être tirée sur le lien 
entre les implants mammaires et certains de ces autres événements. 

Des affections bénignes des seins se sont produites chez 13 % des patientes d’augmentation 
primaire et chez 15 % des patientes de révision d’augmentation. Des affections malignes des 
seins se sont produites chez 1 % des patientes d’augmentation primaire et 1 % des patientes 
de révision d’augmentation. Les événements de MTC comptaient pour moins de 1 %.

Patientes de reconstruction et de révision-reconstruction

Les complications et les avantages rapportés dans l’étude fondamentale relativement aux 
patientes de reconstruction et de révision-reconstruction sont décrits ci-dessous. 

Les résultats d’Allergan indiquent que le risque de toute complication à certains moments dans 
les sept ans suivant la chirurgie d’implantation est à 70 % pour les patientes de reconstruction 
primaire et 73 % pour les patientes de révision-reconstruction. Par contre, la majorité des 
femmes étaient satisfaites de leurs implants. Les résultats indiquent aussi que le risque de 
chirurgie additionnelle (réopération) au cours des sept premières années est de 1 sur 2 pour les 
patientes de reconstruction primaire (avec retrait de l’implant et remplacement comme type de 
chirurgie additionnelle le plus fréquent), et 1 sur 3 pour les patientes de révision-reconstruction 
(avec reconstruction/tatouage du mamelon comme type de chirurgie additionnelle le plus 
fréquent). Les renseignements ci-dessous donnent plus de détails sur les complications et les 
avantages des implants mammaires arrondis cohésifs.

Représentation des patientes (taux de suivi)

L’étude fondamentale comptait 98 patientes de reconstruction. Sur le nombre de femmes 
attendues à la visite de suivi après sept ans, 87 % ont été vues. 
  
L’étude fondamentale comptait 15 patientes de révision-reconstruction. Sur le nombre de 
femmes attendues à la visite de suivi après sept ans, 83 % ont été vues. 

Résultats d’efficacité 

Les avantages des implants mammaires arrondis cohésifs ont été évalués selon une variété de 
résultats dont l’évaluation de la satisfaction, de l’image corporelle, de l’estime corporelle et du 
moi psychologique de la patiente. Les données ont été recueillies avant l’implantation et aux 
visites de suivi inscrites.
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Patientes de reconstruction primaire :
La satisfaction de la patiente était basée sur un questionnaire d’évaluation de cinq points portant sur la 
satisfaction concernant leurs implants au moment des visites de suivi. 63 (64 %) des 98 patientes initiales 
ont donné un taux de satisfaction sept ans après l’implantation, 90 % de ces patientes indiquant qu’elles 
étaient satisfaites de leurs implants mammaires.

Des évaluations sur la qualité de vie ont été faites un an, deux ans, quatre ans et six ans après 
l’implantation. Par conséquent, les données de la sixième année sont indiquées dans le présent 
document. Pour les patientes de reconstruction primaire, le SF-36, qui mesure la santé mentale et 
physique, n’a indiqué aucun changement après six ans comparé à avant l’implantation mammaire. Quant 
aux réponses des patientes aux questions concernant le concept de soi/l’estime de soi, il n’y a eu aucun 
changement dans le questionnaire d’évaluation du concept de soi du Tennessee et aucun changement 
sur le plan de l’estime de soi en général dans le questionnaire d’évaluation sur l’estime de soi Rosenberg 
six ans après avoir reçu les implants. Les réponses des patientes aux questions du questionnaire 
d’évaluation de l’estime corporelle concernant l’estime corporelle en général liée spécifiquement au 
corps de la patiente n’a pas non plus changé six ans après avoir reçu les implants. Dans le questionnaire 
d’évaluation sur les attentes Rowland, les patientes ont démontré une amélioration importante de l’image 
de soi, des relations sociales et du bien-être. La satisfaction concernant les seins a augmenté de façon 
importante après six ans, incluant la satisfaction en ce qui a trait à la forme, à la taille, à la sensation ou au 
toucher des seins, et à quel point ils étaient similaires.

Patientes de révision-reconstruction :
La satisfaction de la patiente était basée sur un questionnaire d’évaluation de cinq points portant sur la 
satisfaction concernant leurs implants au moment des visites de suivi. 10 (67 %) des 15 patientes initiales 
de révision-reconstruction ont donné un taux de satisfaction après sept ans. Sur ces 10 patientes, 90 % 
ont indiqué qu’elles étaient satisfaites de leurs implants mammaires. 

Chez les patientes de révision-reconstruction, les réponses étaient semblables avant et après 
l’implantation dans le SF-36, le questionnaire d’évaluation du moi psychologique du Tennessee, le 
questionnaire d’évaluation de l’estime de soi Rosenberg et le questionnaire d’évaluation d’estime 
corporelle. Dans le questionnaire d’évaluation sur les attentes Rowland, les patientes ont démontré 
une amélioration importante de l’image de soi, des relations sociales et de la vie de tous les jours. La 
satisfaction concernant les seins a augmenté de façon importante après six ans, incluant la satisfaction 
en ce qui a trait à la forme, à la taille, à la sensation ou au toucher des seins, et à quel point ils étaient 
similaires.

Résultats d’innocuité

Le Tableau 4 décrit les complications vécues par les patientes de reconstruction primaire et de révision-
reconstruction de l’étude fondamentale.
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Table 4
Étude fondamentale : Complications

Taux de risque Kaplan-Meier du total des premiers événements à sept ans, par patiente

*La plupart des événements ont été évalués selon la gravité, et les taux indiqués dans le tableau incluent seulement les complications 
évaluées comme étant modérées, graves ou très graves (les complications légères et très légères sont exclues). Toutes les survenances 
de réopération, de retrait d’implant, de rupture d’implant, d’extrusion d’implant et de pneumothorax sont incluses.
** Calculé comme pourcentage de patientes inscrites avec intervalle de confiance binomial.
*** Aucune rupture n’a été rapportée dans la cohorte IRM (n=5) ou non-IRM (n=10). 

		  Reconstruction primaire	 Révision de reconstruction
		  Complication*	 N = 98	 N = 15
		  Taux (%)   (95 % CI)	 Taux (%)**   (95 % CI)

	 Réopération	    53,3 %   (43,3 %, 63,9 %)	    40,0 %   (16,3 %, 67,7 %)

	 Retrait de l’implant avec remplacement	    23,7 %   (16,1 %, 34,2 %)	      6,7 %   (0,2 %, 31,9 %)

	 Asymétrie	    22,8 %   (15,3 %, 33,3 %)	    13,3 %   (1,7 %, 40,5 %)

	 Contracture capsulaire	    17.1 %   (10,6 %, 26,8 %)	      6,7 %   (0,2 %, 31,9 %)

	 Rupture d’implant (cohorte IRM)	    11,4 %   (4,9 %, 25,3 %)	         0 %   N/D***

	 Rides/vagues	      9,1 %   (4,4 %, 18,4 %)	      6,7 %   (0,2 %, 31,9 %)

	 Retrait de l’implant sans remplacement	      7,7 %   (3,5 %, 16,4 %)	         0 %   N/D

	 Œdème	      7,1 %   (3,5 %, 14,4 %)	         0 %   N/D

	 Douleur au sein	      4,8 %   (1,8 %, 12,6 %)	      6,7 %   (0,2 %, 31,9 %)

	 Cicatrisation/cicatrisation hypertrophique	     4,5 %   (1,7 %, 11,5 %)	         0 %   N/D

	 Implant palpable/visible	      4,1 %   (1,3 %, 12,1 %)	      6,7 %   (0,2 %, 31,9 %)

	 Malposition de l’implant	      3,9 %   (1,3 %, 11,9 %)	      13,3 %   (1,7 %, 40,5 %)

	 Complications au niveau du mamelon	      3,3 %   (1,1 %, 9,8 %)	         0 %   N/D

	 Infection	      3,2 %   (1 %, 9,5 %)	         0 %   N/D

	 Nécrose des tissus/de la peau	      2,3 %   (0,6 %, 8,8 %)	         0 %   N/D

	 Rougeur	      2,1 %   (0,5 %, 8,3 %)	         0 %   N/D

	 Démangeaisons	      2 %   (0,5 %, 7,9 %)	      6,7 %   (0,2 %, 31,9 %)

	 Hématome	      1,5 %   (0,2 %, 10,4 %)	         0 %   N/D

	 Ecchymose	      1 %   (0,1 %, 7,2 %)	      6,7 %   (0,2 %, 31,9 %)

	 Retard de cicatrisation, extrusion	
1 % chaque  (0,1 %, 7,2 %)	        0 %   N/D	 d’implant, autres complications	

	 Lymphœdème, sérome/accumulation	         
0 %   N/D	    6,7 % chaque  (0,2 %, 31,9 %)	 de fluide  

	 Changements sur le plan de la sensation 
	 du sein/de la peau, calcification de la 
	 capsule, migration du gel, irritation, 
	 adénopathie, pneumothorax, ptose	  

       0 %   N/D	         0 %   N/D
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Raisons expliquant la réopération

Le Tableau 5 donne la principale raison expliquant chaque réopération exécutée dans les sept 
ans chez les patientes de reconstruction primaire et de révision-reconstruction.

Tableau 5
Étude fondamentale : Principale raison expliquant la réopération au cours des sept ans

		  Reconstruction primaire	 Révision de reconstruction
		  Raison expliquant la réopération	 n  (% sur 73   	 n  (% sur 9    
		  réopérations)	 réopérations)

	 Malposition de l’implant	           14   (19,2 %)	 0

	 Asymétrie	           12   (16,4 %)	 1   (11,1 %)

	 Contracture capsulaire	           10   (13,7 %)	 1   (11,1 %)

	 Besoin d’une biopsie	             8   (11 %)	 0

	 Hématome/sérome	 6   (8,2 %)	 0

	 Ptose	            4   (5,5 %)	 1   (11,1 %)

	 Demande de la patiente pour 
	 un changement de style/taille	            3   (4,1 %)	 0

	 Cicatrisation/cicatrisation hypertrophique	            3   (4,1 %)	 1   (11,1 %)

	 Rupture soupçonnée	            3   (4,1 %)	 0

	 Masse cancéreuse dans le sein, 
	 difformité du contour du tissu mammaire,
 	 extrusion de l’implant	        

2 chaque (2,7 %)	 0

	 Complications au niveau du mamelon	             1   (1,4 %)	 5    (55,6 %)

	 Retard de cicatrisation, nécrose,	        
 1 chaque (1,4 %)	 0	 rides/vagues	

	 Total	          73   (100 %)	 9    (100 %)
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Raisons expliquant le retrait de l’implant

Les principales raisons expliquant le retrait d’implants chez les patientes de reconstruction 
primaire et de révision-reconstruction sur les sept ans sont indiqués dans le Tableau 6. 

Tableau 6
Étude fondamentale : Principale raison expliquant le retrait d’un implant sur les sept ans

Autres événements

Sur les sept ans, des événements autres que les complications décrites dans les tableaux 
précédents ont été recueillis dans l’étude fondamentale pour les patientes de reconstruction 
et de révision-reconstruction. Certains de ces événements, tels que cancer du sein et MTC, 
peuvent se produire chez les patientes n’ayant pas subi d’implantations. Par conséquent, sans 
groupe de comparaison de femmes ayant des caractéristiques similaires (telles que âge, race, 
etc.) et n’ayant pas d’implants mammaires, aucune conclusion ne peut être tirée sur le lien 
entre les implants mammaires et certains de ces autres événements. 

Une affection bénigne des seins s’est produite chez 17 % des patientes de reconstruction 
primaire et chez 7 % des patientes de révision-reconstruction. Un cancer du sein a été détecté 
chez 10 % des patientes de reconstruction primaire et aucun n’a été détecté chez les patientes 

		  Reconstruction primaire	 Révision de reconstruction
		

Raison expliquant le retrait
	 n  (% sur 34 explants)	 n   (% sur 1 explant)  

	 Malposition de l’implant	 9   (26,5 %)	 0

	 Asymétrie	 7   (20,6 %)	 1    (100 %)

	 Contracture capsulaire	 7   (20,6 %)	 0

	 Demande de la patiente pour un	
4   (11,8 %)	 0	 changement de style/taille 

	 Rupture soupçonnée	 3    (8,8 %)	 0

	 Hématome/sérome, extrusion de	
1 chaque   (2,9 %)	 0	 l’implant, nécrose, rides/vagues

	 Total	 34   (100 %)	 1    (100 %)
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de révision-reconstruction. On a constaté un taux de MTC de 2 % (arthrite rhumatoïde et MTC 
indifférenciée) chez les patientes de reconstruction primaire et aucune MTC n’a été détectée 
chez les patientes de révision-reconstruction.

Survol de l’étude de base d’Allergan (implants formés hautement cohésifs)

L’étude de base est une étude continue sur dix ans visant à évaluer l’innocuité et l’efficacité 
auprès des patientes ayant subi une augmentation, une reconstruction ou une révision (révision 
d’augmentation et révision de reconstruction) avec les implants mammaires arrondis cohésifs. 
Le suivi des patientes est effectué de 0 à 4 semaines, à 6 mois, à 12 mois, à 24 mois et sur 
une base annuelle pendant 10 ans. L’innocuité est évaluée en fonction des complications, 
telles les ruptures d’implants, des contractures capsulaires et des réopérations. Les avantages 
(efficacité) sont évalués en fonction du changement de taille des seins, de la satisfaction des 
patientes et des mesures image corporelle/estime et estime de soi. 

L’étude de base était composée de 941 patientes,  soit 492 patientes d’augmentation, 156 
patientes de révision d’augmentation, 225 patientes de reconstruction et 68 patientes de 
révision-reconstruction. L’étude est actuellement en cours, les résultats de cinq années étant 
donnés dans cette brochure. Allergan mettra cette brochure à jour de façon périodique à 
mesure que les renseignements deviendront disponibles. 

Patientes d’augmentation et de révision-augmentation

Les complications et les avantages rapportés dans l’étude de base relativement aux patientes 
d’augmentation et de révision d’augmentation sont décrits ci-dessous. 

Les résultats d’Allergan indiquent que le risque de toute complication à certains moments dans 
les cinq ans suivant la chirurgie d’implantation est à 25 % pour les patientes d’augmentation 
primaire et 39 % pour les patientes de révision d’augmentation. Par contre, la majorité des 
femmes étaient satisfaites de leurs implants. Les résultats indiquent aussi que le risque de 
chirurgie additionnelle (réopération) au cours des cinq premières années est d’environ un sur 
six pour les patientes d’augmentation primaire (le retrait d’implant et le remplacement étant les 
types les plus fréquents de chirurgie additionnelle), et près de un sur trois pour les patientes 
de révision d’augmentation (le retrait d’implant et le remplacement étant les types les plus 
fréquents de chirurgie additionnelle). Les renseignements ci-dessous donnent plus de détails 
sur les complications et les avantages des implants mammaires formés hautement cohésifs.
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Représentation des patientes (taux de suivi)

L’étude de base incluait 492 patientes d’augmentation. Sur le nombre de femmes attendues à 
la visite de suivi après cinq ans, 81 % ont été vues. 
  
L’étude de base incluait 156 patientes de révision d’augmentation. Sur le nombre de femmes 
attendues à la visite de suivi après cinq ans, 80 % ont été vues.
 
Résultats d’efficacité

Les avantages des implants mammaires formés hautement cohésifs ont été évalués selon une 
variété de résultats dont le changement de taille de bonnet et l’évaluation de la satisfaction, de 
l’image corporelle, de l’estime corporelle et du moi psychologique de la patiente. Les données 
ont été recueillies avant l’implantation et aux visites de suivi inscrites pour les patientes qui 
avaient encore leurs implants initiaux et qui sont revenues pour ces visites. Les données sur la 
qualité de vie ont été recueillies pendant les deux premières années suivant l’implantation.

Patientes d’augmentation primaire : 
Sur les 466 patientes ayant une taille de bonnet valide avant et après les implants, la majorité 
des patientes ont augmenté la taille de leurs seins soit d’une taille de bonnet (38 %) ou de 
deux tailles de bonnet (53 %). Les autres patientes ont augmenté de plus de deux tailles de 
bonnet (6 %) ou ont conservé la même taille de bonnet (3 %). 

La satisfaction de la patiente était basée sur un questionnaire d’évaluation de cinq points 
portant sur la satisfaction concernant leurs implants au moment des visites de suivi. 
386 (78 %) des 492 patientes initiales ont donné un taux de satisfaction cinq ans après 
l’implantation, 97 % de ces patientes indiquant qu’elles étaient satisfaites de leurs implants 
mammaires.

En ce qui concerne les patientes d’augmentation primaire, le SF-36, qui mesure la 
santé mentale et physique, a démontré aucun changement important après deux ans 
comparativement à avant l’implantation mammaire, bien que tous les questionnaires 
d’évaluation demeurent plus élevés que ceux de la population féminine américaine en  
général. Quant aux réponses des patientes aux questions concernant le concept de soi/
l’estime de soi, il n’y a eu aucun changement dans le questionnaire d’évaluation du concept 
de soi du Tennessee et aucun changement sur le plan de l’estime de soi en général dans 
le questionnaire d’évaluation sur l’estime de soi Rosenberg deux ans après avoir reçu les 
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implants. Les réponses des patientes aux questions portant sur le questionnaire d’évaluation 
de l’estime corporelle n’ont pas démontré de changements deux ans après avoir reçu les 
implants, mais l’estime corporelle liée à l’attirance sexuelle a connu une augmentation. 
Dans le questionnaire d’évaluation sur les attentes Rowland, les patientes ont démontré 
une amélioration importante de l’image de soi, des relations sociales et de la vie de tous les 
jours. La satisfaction concernant les seins a augmenté de façon importante après deux ans, 
incluant la satisfaction en ce qui a trait à la forme, à la taille, à la sensation ou au toucher des 
seins, et à quel point ils étaient similaires.

Patientes de révision d’augmentation : 
La satisfaction de la patiente était basée sur une évaluation en cinq points portant sur la 
satisfaction concernant ses implants au moment des visites de suivi. 114 (73 %) des 156 
patientes initiales de révision d’augmentation ont fait état d’un taux de satisfaction après 
cinq ans. Sur ces 114 patientes, 94 % ont indiqué qu’elles étaient satisfaites de leurs 
implants mammaires. 

Les mesures d’efficacité, telles que le SF-36, évaluent l’effet de l’implantation sur la 
qualité de vie, ce qui n’est pas réalisable pour les patientes de révision d’augmentation qui 
avaient déjà des implants au moment de leur inscription dans l’étude. Par conséquent, ces 
évaluations n’ont pas été réalisées pour les patientes de révision d’augmentation.

Résultats d’innocuité

Le Tableau 7 décrit les complications vécues par les patientes d’augmentation primaire et de 
révision d’augmentation de l’étude de base.
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Tableau 7
Étude de base : Complications 

Taux de risque Kaplan-Meier du total des premiers événements à cinq ans, par patiente

		  Augmentation primaire	 Révision d’augmentation
	                     Complication*	 N = 492	 N = 156
		  Taux (%)   (95 % CI)	 Taux (%)   (95 % CI)

	 Réopération	 16,7 %   (13,6 %, 20,4 %)	 30,3 %   (23,6 %, 38,5 %)

	 Retrait de l’implant avec remplacement	   7,6 %   (5,5 %, 10,4 %)	 16,1 %   (10,9 %, 23,2 %)

	 Contracture capsulaire	   3,3 %   (2 %, 5,5 %)	   6,9 %   (3,8 %, 12,5 %)

	 Malposition de l’implant	   2,3 %   (1,3 %, 4,2 %)	   6,1 %   (3,2 %, 11,3 %)

	 Rupture d’implant (cohorte IRM)	   4,3 %   (1,9 %, 9,3 %)	   5 %   (1,3 %, 18,4 %)

	 Douleur au sein	   2,2 %   (1,2 %, 4 %)	   2,1 %   (0,7 %, 6,3 %)

	 Œdème	   2,1 %   (1,1 %, 3,9 %)	   2,8 %   (1 %, 7,2 %)

	 Infection	   1,7 %   (0,9 %, 3,4 %)	   2,1 %   (0,7 %, 6,3 %)

	 Autres complications	   1,4 %   (0,6 %, 3 %)	   1,5 %   (0,4 %, 5,9 %)

	 Complications au niveau du mamelon	   1,3 %   (0,6 %, 2,9 %)	     0 %   N/D

	 Hématome	 1.1 %   (0,4 %, 2,5%)	   2 %   (0,6 %, 6 %)

	 Cicatrisation/cicatrisation hypertrophique	   1,1 %   (0,5 %, 2,7 %)	   2,7 %   (1 %, 7,1 %)

	 Sérome/accumulation de fluide	   1,1 %   (0,4 %, 2,6 %)	   1,4 %   (0,4 %, 5,6 %)

	 Asymétrie	 <1 %   N/D	   5,7 %   (2,9 %, 11,2 %)

	 Retard de cicatrisation	 <1 %   N/D	   1,3 %   (0,3 %, 5,1 %)

	 Extrusion de l’implant	 <1 %   N/D	 1,5 %   (0,4 %, 6,0 %)

	 Retrait de l’implant sans remplacement	 <1 %   N/D	   3,6 %   (1,5 %, 8,5 %)

	 Rides/vagues	 <1 %   N/D	   3,4 %   (1,4 %, 8 %)

	 Implant palpable/visible	 0 %   N/D	   1,4 %   (0,3 %, 5,4 %)

	 Ampleur du pôle supérieur	 0 %   N/D	   1,4 %   (0,4 %, 5,6 %)

	 Changements de sensation sur le plan du 
	 sein/de la peau, ecchymose, calcification 
	 de la capsule, irritation, adénopathie, 
	 lymphœdème, marque d’orientation palpable, 
	 pneumothorax, ptose, rougeur, 
	 démangeaisons, nécrose des 
	 tissus/de la peau	

0 à 1 %    N/D	 0 à 1 %    N/D

        

*La plupart des événements ont été évalués selon la gravité, et les taux indiqués dans le tableau incluent seulement les 
complications évaluées comme étant modérées, graves ou très graves (les complications légères et très légères sont exclues). 
Toutes les survenances de réopération, de retrait d’implant, de rupture d’implant, d’extrusion d’implant et de pneumothorax sont 
incluses.
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Raisons expliquant la réopération

Le Tableau 8 donne la principale raison expliquant chaque réopération exécutée dans les cinq 
ans chez les patientes d’augmentation primaire et de révision d’augmentation.

Tableau 8
Étude de base : Principale raison expliquant la réopération au cours des cinq ans

 

 

		  Augmentation primaire	 Révision d’augmentation
		  Raison expliquant la réopération	 n  (% sur 96   	 n  (% sur 60   
		  réopérations)	 réopérations)

	 Demande de la patiente pour 	 17   (17,7 %)	 4   (6,7 %)
	 un changement de style/taille

	 Malposition de l’implant	 14   (14,6 %)	 10   (16,7 %)

	 Cicatrisation/cicatrisation hypertrophique 	 12   (12,5 %)	 7   (11,7 %)

	 Hématome/sérome 	   9   (9,4 %)	 3   (5,0 %)

	 Ptose	 9   (9,4 %)	 6   (10 %)

	 Contracture capsulaire	 7   (7,3 %)	 9   (15 %)

	 Besoin d’une biopsie 	 6   (6,3 %)	 6   (10 %)

	 Asymétrie	 4   (4,2 %)	 3   (5,0 %)

	 Cancer du sein	 4   (4,2 %)	 0 

	 Infection	 4   (4,2 %)	 4   (6,7 %)

	 Rupture soupçonnée/fracture du gel	 4   (4,2 %)	 3   (5,0 %)

	 Retard de cicatrisation 	 3   (3,1 %)	 1   (1,7 %)

	 Extrusion de l’implant	 1   (1 %)	 1   (1,7 %)

	 Complications au niveau du mamelon, rides	 1 chaque (1 %)	 0

	 Douleur au sein	 0	 2   (3,3 %)

	 Implant palpable/visible	 0	 1   (1,7 %)

	 Total	 96    (100 %)	 60   (100 %)
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Raisons expliquant le retrait de l’implant

Les principales raisons expliquant le retrait d’implants chez les patientes d’augmentation 
primaire et de révision d’augmentation sur les cinq ans sont indiquées dans le Tableau 9. 

Tableau 9
Étude de base : Principale raison expliquant le retrait d’un implant sur les cinq ans

Autres événements

Sur les cinq ans, des événements autres que les complications décrites dans les tableaux 
précédents ont été recueillis dans l’étude de base pour les patientes d’augmentation et 
de révision d’augmentation. Certains de ces événements, tels que cancer du sein et MTC, 
peuvent se produire chez les patientes n’ayant pas subi d’implantations. Par conséquent, sans 

 
		  Augmentation primaire	 Révision d’augmentation 
		  Raison expliquant le retrait	 n  (% sur 68  	 n  (% sur 47   
		  explants)	 explants)

	 Demande de la patiente pour un 
	 35   (51,5 %)	 11   (23,4 %)	 changement de style/taille	    		

	 Ptose	 10   (14,7 %)	 2   (4,3 %)

	 Asymétrie	 6   (8,8 %)	 4   (8,5 %)

	 Rupture soupçonnée/fracture du gel	 5   (7,4 %)	 3   (6,4 %)

	 Infection	 3   (4,4 %)	 4   (8,5 %)

	 Contracture capsulaire	 2   (2,9 %)	 11   (23,4 %)

	 Hématome/sérome	 2   (2,9 %)	 0

	 Malposition de l’implant	 2   (2,9 %)	 6   (12,8 %)

	 Extrusion de l’implant	 1   (1,5 %)	 1   (2,1 %)

	 Besoin d’une biopsie, rides/vagues	 1 chaque (1,5 %)	 0

	 Douleur au sein	 0	 2   (4,3 %)

	 Implant palpable/visible	 0	 2   (4,3 %)

	 Cicatrisation/cicatrisation hypertrophique	 0	 1   (2,1 %)

	 Total	 68   (100 %)	 47   (100 %)
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groupe de comparaison de femmes ayant des caractéristiques similaires (telles que âge, race, 
etc.) et n’ayant pas d’implants mammaires, aucune conclusion ne peut être tirée sur le lien 
entre les implants mammaires et certains de ces autres événements. 

Une affection bénigne des seins s’est produite chez 2 % des patientes d’augmentation 
primaire et chez 7 % des patientes de révision d’augmentation. Une maladie maligne du 
sein s’est produite chez 0,7 % et 0,8 % des patientes d’augmentation primaire et de révision 
d’augmentation respectivement. Les manifestations de MTC étaient de 1 % ou moins.

Patientes de reconstruction et de révision-reconstruction

Les complications et les avantages rapportés dans l’étude de base relativement aux patientes 
de reconstruction et de révision-reconstruction sont décrits ci-dessous. 

Les résultats d’Allergan indiquent que le risque de toute complication à certains moments dans 
les cinq ans suivant la chirurgie d’implantation est à 47 % pour les patientes de reconstruction 
primaire et 51 % pour les patientes de révision-reconstruction. Par contre, la majorité des 
femmes étaient satisfaites de leurs implants. Les résultats indiquent aussi que le risque de 
chirurgie additionnelle (réopération) au cours des cinq premières années est légèrement plus 
de 1 sur 3 pour les patientes de reconstruction primaire (le retrait d’implant et le remplacement 
étant les types les plus fréquents de chirurgie additionnelle), et de 1 sur 4 pour les patientes 
de révision-reconstruction (le retrait d’implant et le remplacement étant les types les plus 
fréquents de chirurgie additionnelle). Les renseignements ci-dessous donnent plus de détails 
sur les complications et les avantages des implants mammaires formés hautement cohésifs.

Représentation des patientes (taux de suivi)

L’étude de base comprenait 225 patientes de reconstruction. Sur le nombre de femmes 
attendues à la visite de suivi après cinq ans, 91 % ont été vues. 
  
L’étude de base comprenait 68 patientes de révision-reconstruction. Sur le nombre de femmes 
attendues à la visite de suivi après cinq ans, 85 % ont été vues. 

Résultats d’efficacité 

Les avantages des implants mammaires formés hautement cohésifs ont été évalués selon 
une variété de résultats dont l’évaluation de la satisfaction, de l’image corporelle, de l’estime 
corporelle et du moi psychologique de la patiente. Les données ont été recueillies avant 
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l’implantation et aux visites de suivi inscrites. Les données sur la qualité de vie ont été 
recueillies pendant les deux premières années suivant l’implantation.

Patientes de reconstruction primaire :
La satisfaction de la patiente était basée sur un questionnaire d’évaluation de cinq points 
portant sur la satisfaction concernant leurs implants au moment des visites de suivi. 
170 (76 %) des 225 patientes initiales ont donné un taux de satisfaction cinq ans après 
l’implantation, 92 % de ces patientes indiquant qu’elles étaient satisfaites de leurs implants 
mammaires.

Pour les patientes de reconstruction primaire, le SF-36, qui mesure la santé mentale et physique, 
a indiqué une légère détérioration dans un questionnaire après deux ans comparativement à 
avant l’implantation mammaire. Quant aux réponses des patientes aux questions concernant le 
concept de soi/l’estime de soi, il n’y a eu aucun changement dans le questionnaire d’évaluation du 
concept de soi du Tennessee et aucun changement sur le plan de l’estime de soi en général dans le 
questionnaire d’évaluation sur l’estime de soi Rosenberg deux ans après avoir reçu les implants. Les 
réponses des patientes aux questions du questionnaire d’évaluation d’estime corporelle relativement 
à l’image corporelle générale n’ont pas indiqué de changement deux ans après avoir reçu les 
implants. Dans le questionnaire d’évaluation des attentes Rowland, les patientes ont démontré une 
amélioration importante du bien-être. La satisfaction concernant les seins a augmenté après deux 
ans, incluant la satisfaction en ce qui a trait à la forme, à la taille, à la sensation ou au toucher des 
seins, et à quel point ils étaient similaires.

Patientes de révision-reconstruction :
La satisfaction de la patiente était basée sur un questionnaire d’évaluation de cinq points portant sur 
la satisfaction concernant leurs implants au moment des visites de suivi. 51 (75 %) des 68 patientes 
initiales de révision-reconstruction ont fait état d’un taux de satisfaction après cinq ans. Sur ces 51 
patientes, 82 % ont indiqué qu’elles étaient satisfaites de leurs implants mammaires. 

Les mesures d’efficacité, telles que le SF-36, évaluent l’effet de l’implantation sur la qualité de vie, ce 
qui n’est pas réalisable pour les patientes de révision-reconstruction qui avaient déjà des implants 
au moment de leur inscription dans l’étude. Par conséquent, ces évaluations n’ont pas été réalisées 
pour les patientes de révision-reconstruction.

Résultats d’innocuité
Le Tableau 10 décrit les complications vécues par les patientes de reconstruction primaire et 
de révision-reconstruction de l’étude de base.
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* La plupart des événements ont été évalués selon la gravité, et les taux indiqués dans le tableau incluent seulement les complications 
évaluées comme étant modérées, graves ou très graves (les complications légères et très légères sont exclues). Toutes les 
survenances de réopération, de retrait d’implant, de rupture d’implant, d’extrusion d’implant et de pneumothorax sont incluses.

Tableau 10
Étude de base : Complications

Taux de risque Kaplan-Meier du total des premiers événements à cinq ans, par patiente

		  Reconstruction primaire	 Révision de reconstruction
		  Complication*	 N = 225	 N = 68
		  Taux (%)   (95 % CI)	 Taux (%)   (95 % CI)

	 Réopération	 39,4 %  (33,2 %, 46,2 %)	 28,8 %  (19,4 %, 41,4 %)

	 Retrait de l’implant avec remplacement	 19,0 %  (14,3 %, 25,0 %)	 18,3 %  (10,8 %, 30 %)

	 Contracture capsulaire  	 9,6 %  (6,2 %, 14,6 %)	 14,3 %  (7,7 %, 25,8 %)

	 Asymétrie	 9,1 %  (5,9 %, 13,9 %)	   13,1 %  (6,8 %, 24,7 %)

	 Rupture d’implant (cohorte IRM)	   7,2 %  (3 %, 16,4 %)	   9,5 %  (2,5 %, 33 %)

	 Cicatrisation hypertrophique/autre	
4,8 %  (2,6 %, 8,7 %)	 3,2 %  (0,8 %, 12,3 %)	 cicatrisation anormale  

	 Infection	 4,8 %  (2,6 %, 8,8 %)	 4,5 %  (1,5 %, 13,3 %)

	 Retrait de l’implant sans remplacement	 4,6 %  (2,4 %, 8,7 %)	 0 %   N/D

	 Autres complications	 4,4 %  (2,3 %, 8,4 %)	 1,7 %  (0,2 %, 11,4 %)

	 Ampleur du pôle supérieur	 4,2 %  (2,2 %, 7,8 %)	 1,5 %  (0,2 %, 10,1 %)

	 Œdème	 3,8 %  (1,9 %, 7,5 %)	 3,3 %  (0,8 %, 12,5 %)

	 Douleur au sein	 3,5 %  (1,7 %, 7,3 %)	 3,5 %  (0,9 %, 13,1 %)

	 Malposition de l’implant	 2,9 %  (1,3 %, 6,3 %)	 4,9 %  (1,6 %, 14,5 %)

	 Rides/vagues	 2,5 %  (1 %, 5,8 %)	   7,7 %  (3,3 %, 17,4 %)

	 Sérome/accumulation de fluide	 1,4 %  (0,5 %, 4,3 %)	   6,2 %  (2,4 %, 15,8 %)

	 Hématome	 1 %  (0,3 %, 4 %)	 0 %   N/D

	 Retard de cicatrisation	 <1 %  N/D	 2,9 %  (0,7 %, 11,3 %)

	 Complications au niveau du mamelon	 <1 %  N/D	 1,7 %  (0,2 %, 11,2 %)

	 Rougeur	 <1 %  N/D	 2,9 %  (0,7 %, 11,3 %)

	 Nécrose des tissus/de la peau	 <1 %  N/D	 1,5 %  (0,2 %, 10 %)

	 Extrusion de l’implant	 <1 %  N/D	 0 %   N/D

	 Ecchymose	    0 %  N/D	 1,5 %  (0,2 %, 10,0 %)

	 Implant palpable/visible	    0 %  N/D	 1,5 %  (0,2 %, 10,3 %)

	 Changements de sensation sur le plan du 
	 sein/de la peau, calcification de la capsule, 
	 irritation, adénopathie, lymphœdème, 
	 marque d’orientation palpable, 
	 pneumothorax, ptose, démangeaisons	  

     0 %   N/D	 0 %   N/D
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Raisons expliquant la réopération

Le Tableau 11 donne la principale raison expliquant chaque réopération exécutée dans les cinq 
ans chez les patientes de reconstruction primaire et de révision-reconstruction.

Tableau 11
Étude de base : Principale raison expliquant la réopération au cours des cinq ans

			    
		  Reconstruction primaire	 Révision de reconstruction
		  Raison expliquant la réopération	 n (% of 113    	 n (% of 24   
		  réopérations)	 réopérations)

	 Cicatrisation/cicatrisation hypertrophique	 27   (23,9 %)	 1   (4,2 %)

	 Malposition de l’implant	 14   (12,4 %)	 3   (12,5 %)

	 Contracture capsulaire	 14   (12,4 %)	 4   (16,7 %)

	 Demande de la patiente pour	
12   (10,6 %)	 4   (16,7 %)	 un changement de style/taille   

	 Infection	 9   (8 %)	 1   (4,2 %)

	 Asymétrie	 7   (6,2 %)	 2   (8,3 %)

	 Difformité du contour du tissu mammaire	 5   (4,4 %)	 0

	 Ptose	 5   (4,4 %)	 0

	 Besoin d’une biopsie	 4   (3,5 %)	 1   (4,2 %)

	 Rupture soupçonnée	 4   (3,5 %)	 0 

	 Douleur au sein	 3   (2,7 %)	 0

	 Rides	 3   (2,7 %)	 2   (8,3 %)

	 Hématome/sérome	 2   (1,8 %)	 1   (4,2 %)

	 Extrusion de l’implant	 2   (1,8 %)	 0

	 Masse cancéreuse dans le sein	 1   (0,9 %)	 0

	 Nécrose	 1   (0,9 %)	 0

	 Retard de cicatrisation	 0	 3   (12,5 %)

	 Complications au niveau du mamelon	 0	 2   (8,3 %)

	 Total	 113   (100 %)	 24   (100 %)
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Raisons expliquant le retrait de l’implant

Les principales raisons expliquant le retrait d’implants chez les patientes de reconstruction 
primaire et de révision-reconstruction de l’étude de base pendant les cinq ans sont indiquées 
dans le tableau 12. 

Tableau 12
Étude de base : Principale raison expliquant le retrait d’un implant sur les cinq ans

		  Reconstruction primaire	 Révision de reconstruction
		

Raison expliquant le retrait
	 % (sur 68 explants)	 % (sur 19 explants) 

	 Demande de la patiente pour	 22   (32,4 %)	 7   (36,8 %)
	 un changement de style/taille

	 Contracture capsulaire	 11   (16,2 %)	 3   (15,8 %)

	 Asymétrie	 8   (11,8 %)	 1   (5,3 %)

	 Infection	 6   (8,8 %)	 1   (5,3 %)

	 Malposition de l’implant	 5   (7,4 %)	 2   (10,5 %)

	 Douleur au sein	 4   (5,9 %)	 0

	 Rides	 5   (7,4 %)	 4   (21,1 %)

	 Extrusion de l’implant	 2   (2,9 %)	 0

	 Rupture soupçonnée	 2   (2,9 %)	 0

	 Difformité du contour du tissu mammaire, 
	 1 chaque (1,5 %)	 0	 hématome/sérome, ptose

	 Retard de cicatrisation	 0	 1   (5,3 %)

	 Total	 68   (100 %)	 19   (100 %)
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Autres événements

Sur les cinq ans, des événements autres que les complications décrites dans les tableaux 
précédents ont été recueillis dans l’étude de base pour les patientes de reconstruction et de 
révision-reconstruction. Certains de ces événements, tels que cancer du sein et MTC, peuvent 
se produire chez les patientes n’ayant pas subi d’implantations. Par conséquent, sans groupe 
de comparaison de femmes ayant des caractéristiques similaires (telles que âge, race, etc.) et 
n’ayant pas d’implants mammaires, aucune conclusion ne peut être tirée sur le lien entre les 
implants mammaires et certains de ces autres événements. 

Une affectation mammaire bénigne s’est produite dans 4 % des reconstructions primaires. Un 
cancer du sein malin a été diagnostiqué chez 3 % des patientes de reconstruction primaire 
et 1,5 % des patientes de révision-reconstruction. Les événements de MTC étaient inférieurs 
à 1 % pour les patientes de reconstruction primaire et aucune MTC n’a été détectée chez les 
patientes de révision-reconstruction.

Étude clinique d’évaluation continue

Une des études américaines continues d’Allergan, l’étude d’évaluation continue, 
comprend aujourd’hui 2 274 patientes d’augmentation primaire, 506 patientes de révision 
d’augmentation, 469 patientes de reconstruction primaire et 288 patientes de révision-
reconstruction. Des résultats semblables à ceux détaillés précédemment ont été obtenus 
après trois ans de l’étude portant sur 10 ans. 

Les complications les plus fréquentes chez les patientes d’augmentation primaire incluaient la 
contracture capsulaire (2 %) et la malposition de l’implant (2 %), toutes les autres complications 
étant inférieures à 2 %. Chez les patientes de révision d’augmentation, les complications les plus 
fréquentes étaient aussi la contracture capsulaire (5 %) et la malposition de l’implant (3 %). Les 
complications les plus fréquentes chez les patientes de reconstruction primaire incluaient l’asymétrie 
(8 %) et la contracture capsulaire (7 %), toutes les autres complications étant inférieures à 5 %. 
Chez les patientes de révision-reconstruction, les complications les plus fréquentes étaient aussi la 
contracture capsulaire (6 %) et l’asymétrie (6 %).

Plus de 96 % des patientes d’augmentation primaire et plus de 92 % des patientes de révision 
d’augmentation de l’étude d’évaluation continue ont indiqué qu’elles étaient satisfaites de leurs 
implants après trois ans. Les taux de satisfaction pour les patientes de reconstruction primaire 
et de révision-reconstruction étaient de 90 % ou supérieurs après trois ans.
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Directives

NOTE : Des implants mammaires de substitution devraient être disponibles durant la 
procédure.

NE PAS insérer plus d’un implant par sein.

Utilisation unique
Ce produit est destiné à une seule utilisation. Ne pas réutilisé les implants explantés.

Identification du produit
Les autocollants d’identification du produit accompagnant chaque implant sont fournis à 
l’intérieur de l’emballage du produit. Les autocollants donnent des renseignements spécifiques 
au produit et sont conçus pour être fixés au dossier de la patiente aux fins d’identification. 

Planification chirurgicale
Allergan se fie au fait que le plasticien connait et suit les procédures chirurgicales adéquates 
avec les implants mammaires remplis de gel de silicone NATRELLEMC. Une planification 
chirurgicale adéquate comme de prévoir suffisamment de tissu pour couvrir, placement de 
l’implant (c.-à-d., position rétro-pectorale vs position rétro-glandulaire), site de l’incision, 
type d’implant, etc., devrait être effectuée avant l’intervention. Le plasticien devrait savoir 
que la nature unique du gel hautement cohésif pourrait nécessiter une plus grande incision 
comparativement à celle nécessaire pour les autres implants remplis de gel de silicone afin 
d’éviter un traumatisme aux lèvres de peau ou une déformation de l’implant. Une force 
excessive utilisée lors de l’insertion de l’implant peut compromettre la forme précisément 
définie, pouvant entraîner un résultat cosmétique non désiré. Le plasticien doit évaluer avec 
soin la taille de l’implant mammaire et son contour, la position de l’incision, la dissection de la 
loge d’implantation et les critères de positionnement de l’implant en fonction de l’anatomie de 
la patiente et du résultat physique désiré. 

Le plasticien devrait être informé qu’il peut être possible d’obtenir plus d’ampleur au niveau du pôle 
supérieur avec l’implant formé au gel hautement cohésif qu’avec les autres implants mammaires. 
La planification devrait aussi inclure un tracé précis des objectifs esthétiques afin d’assurer une 
compréhension mutuelle entre le plasticien et la patiente. Le plasticien devrait utiliser les techniques 
courantes et acceptées pour minimiser les risques d’effets indésirables, et possiblement défigurant, 
en n’oubliant pas l’importance de la dissection de la loge d’implantation afin de minimiser la rotation 
de l’implant en ce qui concerne l’implant hautement cohésif.
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Examen préliminaire du produit

Comment ouvrir l’emballage stérile du produit
En portant des gants sans talc, retirer l’implant mammaire stérile de son emballage dans un 
environnement aseptique. NE PAS mettre l’implant mammaire en contact avec de la poussière, 
du talc, des éponges, des serviettes, les huiles de la peau ou d’autres contaminants.

1.	 Soulever le couvercle de l’emballage externe thermoformé.
2. 	 Inverser l’emballage externe thermoformé sur le champ stérile, permettant à l’emballage 

scellé interne thermoformé de tomber doucement dans le champ.
3.	 Soulever le couvercle de l’emballage interne thermoformé à l’aide de l’onglet de 

préhension.
4.	 Retirer délicatement l’implant mammaire. Avant l’utilisation, maintenir l’implant mammaire 

dans l’emballage interne thermoformé pour prévenir tout contact avec des particules 
contaminantes présentes dans l’air et dans le champ chirurgical.

Examen des implants mammaires remplis de gel de silicone
Avant l’utilisation, examiner l’implant mammaire pour toute preuve de contamination par des 
particules, de dommages ou de perte de l’intégrité de l’enveloppe. Si l’examen est satisfaisant, 
remettre l’implant mammaire dans le plateau interne thermoformé et le couvrir avec le 
couvercle jusqu’au moment de l’implantation pour éviter tout contact avec des contaminants 
présents dans l’air. 

NE PAS implanter un implant qui pourrait sembler être contaminé par des particules, 
endommagé ou avoir perdu l’intégrité de l’enveloppe.  Un implant de remplacement stérile doit 
être à portée de la main au moment de l’intervention.

NE PAS implanter un implant qui pourrait sembler avoir des fuites ou des entailles.

NE PAS implanter des implants mammaires endommagés ou contaminés.

Produit stérile
Chaque implant mammaire stérile rempli de gel de silicone est fourni dans un emballage 
primaire double et scellé. La stérilité de l’implant est conservée uniquement si les emballages 
thermoformés, incluant les joints de l’emballage, sont intacts. Utiliser les procédures 
standard pour conserver la stérilité pendant le transfert de l’implant mammaire au champ 
stérile. En portant des gants sans talc, retirer l’implant mammaire de son emballage dans un 
environnement aseptique.
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NE PAS utiliser le produit si les emballages thermoformés ou les joints ont été endommagés.

NE PAS stériliser le produit à nouveau.

Avant l’utilisation, maintenir l’implant mammaire recouvert dans l’emballage interne 
thermoformé pour prévenir tout contact avec des particules contaminantes présentes dans 
l’air et dans le champ chirurgical.

Méthode pour retirer le gel de silicone rompu de la loge d’implantation
Advenant une rupture d’un implant mammaire, la technique suivante est utile pour retirer la 
masse de silicone. En portant un gant chirurgical double sans talc sur une main, utiliser l’index 
pour pénétrer la masse de silicone. À l’aide de l’autre main, exercer de la pression sur le sein 
pour faciliter la manipulation de la masse de silicone dans la main doublement gantée. Lorsque 
la masse est dans la main, faire passer le gant externe sur la masse de silicone et retirer. 
Pour retirer les résidus de silicone, tamponner la loge d’implantation chirurgicale avec des 
compresses de gaze. Éviter tout contact entre les instruments chirurgicaux et la silicone. S’il se 
produit un contact, utiliser de l’alcool isopropylique pour retirer la silicone des instruments. Les 
implants mammaires rompus doivent être rapportés et être retournés à Allergan. Advenant une 
rupture d’un implant mammaire, communiquer avec le Service du support technique d’Allergan 
au 1 800 624-4261.

Implantation de la procédure chirurgicale
S’assurer que l’incision est suffisamment large pour faciliter une insertion sans manipulation 
excessive de l’implant et pour éviter tout dommage à l’implant. Une dissection inadéquate de 
la loge d’implantation accroît les risques de rupture ou de malposition de l’implant. 

Marques d’orientation
Les implants mammaires formés à gel hautement cohésif sont munis de marques d’orientation 
qui sont des cercles d’élastomère de silicone situés à la surface de l’implant. Ils sont 
utilisés pour aider le positionnement visuel et tactile de l’implant dans la loge d’implantation 
chirurgicale. La surface postérieure de la plupart des formats de l’implant formé en gel 
hautement cohésif possède quatre marques d’orientation. La surface postérieure (l’arrière) de 
certains styles plus petits et/ou plus courts peut n’avoir que trois marques d’orientation. La 
surface antérieure de tous les implants formés en gel hautement cohésif est munie de deux 
marques d’orientation. 
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NE PAS endommager l’implant mammaire avec des instruments chirurgicaux piquants, tels 
que aiguilles et scalpels, des instruments contondants, tels que clamps et forceps, ou par une 
manipulation excessive lors de l’introduction dans la loge d’implantation chirurgicale.

NE PAS utiliser de force excessive lors du positionnement de l’implant mammaire.

NE PAS manipuler l’implant pour créer une expansion radiale, une compression ou une 
dissection de la loge d’implantation.

Une augmentation mammaire avec implants remplis de gel de silicone peut être exécutée au 
moyen de plusieurs incisions différentes incluant inframammaire, périaréolaire ou transaxillaire. 
Certains plasticiens préconisent une technique « sans toucher », qui nécessite une attention 
importante afin de minimiser le contact entre la peau de la patiente et l’implant. La dissection 
de la loge d’implantation devrait être planifiée avant l’intervention et exécutée avec précision et 
un traumatisme minimal. Une excellente hémostase est importante afin d’éviter un hématome 
postopératoire. L’implant peut être positionné de manière rétro-glandulaire ou rétro-pectorale 
selon l’équilibre entre les considérations cosmétiques et médicales de chaque patiente. La 
taille et la forme de l’implant peuvent être déterminées avant l’intervention aux moyens de 
planification dimensionnelle ou pendant l’opération à l’aide d’instruments de calibration 
temporaires. 

L’incision servant au positionnement de l’implant devrait être bien fermée et en plusieurs 
épaisseurs, si possible. Les drains sont optionnels.

Une reconstruction mammaire est habituellement exécutée dans la cicatrice de la 
mastectomie. Un soin spécial doit être utilisée dans la reconstruction mammaire afin de 
s’assurer que des quantités appropriées de tissus sains sont disponibles pour recouvrir 
l’implant et que la taille et la position de l’implant sont adéquates basées sur une planification 
préopératoire soignée.

Le matériel didactique de l’Allergan AcademyMC est disponible par le biais de  
www.allerganacademy.ca ou www.allerganacademy.ca et vise à apporter des connaissances 
chirurgicales additionnelles portant sur les techniques dimensionnelles devant être utilisées 
avec les implants mammaires NATRELLEMC.

Maintenir une hémostase/Éviter l’accumulation de fluide
Un hématome et un sérome postopératoires peuvent être minimisés par une attention 
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méticuleuse portée à l’hémostase pendant l’intervention et possiblement par une utilisation 
postopératoire d’un système de drainage fermé. Un saignement persistant et excessif doit être 
contrôlé avant l’implantation.

Toute évacuation postopératoire d’un hématome ou d’un sérome doit être réalisée avec 
soin pour éviter une contamination de l’implant mammaire ou un dommage causé par des 
instruments acérés.

Documentation que le médecin devrait remettre à la patiente

L’implantation mammaire est une intervention non urgente et la patiente doit être bien 
conseillée sur la relation risques-avantages. Le plasticien devrait fournir ce qui suit à chaque 
patiente potentielle :

•	 �Le Planificateur pour patiente pour une augmentation ou reconstruction mammaire 
avec les implants mammaires en gel de silicone NATRELLEMC (bilingue) 
Ce planificateur devrait être utilisé pour faciliter l’éducation de la patiente sur les risques 
et les avantages de la chirurgie mammaire d’implantation avec des implants remplis de gel 
de silicone. Le planificateur entier devrait être remis à la patiente lors de sa première visite/
consultation pour qu’elle dispose de suffisamment de temps pour l’étudier. Vous devriez 
vous assurer que votre patiente comprend bien l’information fournie en évaluant l’auto-
évaluation de la patiente et en l’utilisant comme base pour les discussions postopératoires 
subséquentes.

•	 �Carte d’identification de l’implant 
Une carte d’identification de l’implant est incluse avec chaque implant mammaire 
rempli de gel de silicone. Pour remplir la Carte d’identification de l’implant, apposer 
un autocollant d’identification d’implant pour chaque implant au dos de la carte. Les 
autocollants sont situés sur l’emballage interne du produit attaché à l’étiquette. S’il n’y a 
pas d’autocollant, le numéro de lot, le numéro de catalogue et la description de l’implant 
peuvent être copiés à la main à partir de l’étiquette de l’implant. Les patientes devraient se 
faire remettre ces cartes à titre de référence personnelle.
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Information additionnelle spécifique au produit

Politique de retour de la marchandise
Les retours de produits doivent être traités par un représentant commercial d’Allergan Breast 
Aesthetics ou par l’entremise du Service à la clientèle au 1 800 624-4261. La valeur de 
retour est basée sur le délai prescrit. Tous les sceaux de l’emballage doivent être intacts afin 
d’être admissibles à un retour. Les produits retournés peuvent être assujettis à des frais de 
réapprovisionnement. 

Divulgation et retour des implants explantés
La raison de l’explantation devrait être rapportée et l’implant explanté devrait être retourné 
à Allergan. Advenant une explantation, veuillez communiquer avec le Service de support 
technique d’Allergan au 1 800 624-4261 pour obtenir une trousse d’explantation et les 
directives de retour des explants.

Garanties limitées ConfidencePlusMD 
Les garanties limitées ConfidencePlusMD offrent un remplacement à vie et un remboursement 
financier limité advenant le cas d’une fuite de l’enveloppe et d’un bris résultant à la rupture de 
l’implant. Ces garanties sont assujetties à certaines conditions détaillées dans le document 
ConfidencePlusMD. Allergan offre deux paliers de couverture en vertu de son programme 
de garantie. Le programme standard de garantie limitée ConfidencePlusMD s’applique 
automatiquement à chaque patiente recevant des implants mammaires NATRELLEMC selon 
les conditions mentionnées dans le document ConfidencePlusMD. Le programme optionnel de 
garantie limitée Premier ConfidencePlusMD est offert à un faible taux d’inscription et accroît 
l’avantage financier advenant une rupture de l’implant, selon les conditions mentionnées  
dans le document ConfidencePlusMD. Pour de plus amples renseignements, veuillez visiter le  
www.cppwarranty.com ou communiquer avec le Service de support technique d’Allergan  
au 1 800 624-4261.

Commande des produits
Pour commander directement au Canada ou pour toute information sur le produit, veuillez 
communiquer avec votre représentant commercial d’Allergan Breast Aesthetics ou le Service à 
la clientèle d’Allergan au 1 800 624-4261.
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Ces produits sont couverts par un ou plusieurs des brevets américains suivants : 5,480,430; 
5,007,929; 4,889,744 et 4,859,712 et/ou les brevets étrangers correspondants à cet égard.
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