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ETVI - Expansor de Tecido com Valvula Integrada
DESCRIGAO

Os expansores de tecido com valvula integrada da Eurosilicone s&o dispositivos médicos estéreis e de uso unico, implantados cirurgicamente e projetados para expandir gradualmente
o tecido adjacente a area de implantagéo (normalmente a pele). Uma vez que o tecido tenha se expandido suficientemente, o dispositivo é removido e o tecido extra pode entdo ser
usado onde for necessario, como na preparagéo para o implante de uma prétese permanente. Os expansores de tecido com vélvula integrada ndo devem ser usados como préteses
permanentes, pois s&o projetados como dispositivos temporérios.

Os expansores de tecido com valvula integrada consistem em um invélucro de elastémero de silicone com um local de inje¢éo integrado detectavel magneticamente. Os expansores
de tecido com valvula integrada tém formato anatémico, estao disponiveis em varios tamanhos e sdo projetados para implantagao subcutanea temporaria.Consulte o site do fabricante
www.Eurosilicone.com e/ou literatura promocional para obter detalhes completos da linha de produtos. Cada Expansor de Tecido com Valvula Integrada é fornecido em uma caixa de
papeldo com um Dispositivo de Localizagéo Externo (DEL), ambos embalados em uma bolsa dupla. Aembalagem também contém 8 etiquetas removiveis indicando as caracteristicas
do implante (nimero de lote, nimero de referéncia) e um registro de preenchimento de volume e cartéo de implante.

Aexpansado do expansor de tecido valvar integrado ¢ obtida inflando o invélucro do expansor com volumes variados de solugéo salina isotonica estéril em intervalos regulares, conforme
o “Procedimento de enchimento” abaixo. Os expansores de tecido com valvula integrada possuem um local de injegao integrado com tecnologia autovedante que ajuda a facilitar a
transferéncia de solugdo salina da agulha para o produto.
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Figura 1 Esquema do dispositivo ETVI - Expansor de tecido com Valvula Integrada

FINALIDADE/USO PRETENDIDO
O ETVI é um expansor de tecido estéril, temporario e de uso Unico, projetado para o desenvolvimento/aumento das dimensdes dos retalhos cutaneos da mama. A expanséo &
conseguida inflando o invélucro do expansor com volumes variados de solugéo salina isotonica estéril em intervalos regulares,

INDICACOES

O expansor de tecido com valvula integrada é indicado para as seguintes situagdes:

 Reconstrugdo da mama apés mastectomia subcutanea e outros procedimentos de mastectomia ou trauma.
« Subdesenvolvimento da mama e anormalidades combinadas da parede da mama e do térax.

« Corregao de cicatrizes/defeitos.

CONTRAINDICAGOES

O uso deste dispositivo & contraindicado para pacientes que apresentem uma ou mais das seguintes condigdes:

« Uso de dispositivos que emitem um campo magnético estatico (materiais ferromagnéticos, IRM).

« Dispositivos implantados que podem ser afetados por campos magnéticos estaticos.

« A terapia de radiagéo é uma contraindicagéo relativa para o uso de expansores de tecidos na reconstrugdo mamaria.

« O uso de terapia de radiagdo em conjunto com expansores de tecidos com vélvula integrada é do critério do cirurgido e do oncologista responsavel pela radiagao. A presenga de imas
de metais pode afetar a radiagao aplicada nos mesmos, conduzindo a imprecisdes dosimétricas do objeto. No caso de ser administrada terapia de radiagao adjuvante, os dispositivos
implantados ndo devem ser insuflados de forma significativa durante a fase de expansao.

« Cobertura insuficiente dos tecidos.

« Tecidos com muitas cicatrizes ou tecidos fibréticos pés-radioterapia podem afetar a adequabilidade (podem aumentar o risco de contratura capsular).

« Existéncia de carcinoma local ou metastatico na area destinada a expanséo.

« Vascularizaggo deficiente dos tecidos na area local.

* Qualquer patologia existente na area de implantagao; tratamentos por irradiagéo, diatermia por micro-ondas ou esteroides.

« Existéncia de condi¢des dolorosas.

« Alergia conhecida ao silicone ou histérico de rejei¢do de implante.

« Pacientes com sinais de radiodermite: Pele escleroatréfica, dermatite, ulceragéo.

« Determinag&o por parte do cirurgido de que a paciente apresenta inadequagdes fisioldgicas / psicoldgicas.

« Infecgéo ativa em qualquer parte do organismo.

« Histérico de compromisso na cicatrizagdo de feridas.

* Qualquer outra condigao medica grave.

« O uso de qualquer droga, incluindo as que poderiam interferir com a coagulagéo do sangue ou afetar a viabilidade dos tecidos, o que pode resultar em elevado risco cirdrgico e/ou
complicagdes pos-operativas graves.

« Aexisténcia de uma infecgéo preexistente nao resolvida antes da colocagéo do dispositivo aumenta o risco de infecgéo periprostatica.

« Como nao existem dados relativos ao uso concomitante destes dispositivos com preenchimentos dérmicos, esse uso de preenchimentos dérmicos nas proximidades do dispositivo
(por exemplo, na area da pele do decote) é contraindicado. Os médicos também devem aconselhar as pacientes contra o uso futuro de preenchimentos dérmicos proximos a esses
dispositivos.

« Estes dispositivos ndo se destinam ao tratamento de criangas ou mulheres gravidas ou amamentando.
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A Ressonancia Magnética por Imagens (IRM) é estritamente contraindicada devido a integragado dos iméas de metais existentes no interior do expansor de tecido.
Nota: é da responsabilidade do cirurgido a realizagéo de uma avaliagdo médica para determinar a adequagao da paciente para o implante.

USUARIO PRETENDIDO

O expansor de tecido com valvula integrada destina-se a ser utilizado por cirurgies devidamente qualificados.

IMPORTANTE: O cirurgido é responsavel por realizar as avaliagdes médicas quanto a elegibilidade da paciente para implante e por decidir sobre a técnica cirirgica mais adequada
para a paciente e o tipo de implante escolhido.

POPULAGAO ALVO
O expansor de tecido com vélvula integrada destina-se a ser utilizado em populagdes adultas (excluindo mulheres grévidas e lactantes), as quais ndo apresentem nenhuma das
contraindicagdes conhecidas.

BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS
Os beneficios clinicos do expansor de tecido com vélvula integrada s&o os seguintes:
« Uso para fins reconstrutivos para aumentar a area de tecido da mama em preparagéo para implantes mamarios permanentes.
« Os atuais expansores de tecido anatdmico e texturizado apresentam os seguintes beneficios em pacientes submetidas a mastectomia:
o Resultado altamente previsivel
o Geragéo de uma bolsa de tecido personalizada com formato perfeito para colocagéo permanente de implantes
o Aumento a érea do tecido da mama
o Minimizagéo da contratura capsular e da migragéo do implante
o Mantimento da linha inframamaria bem definida
0 Menor desvio do mamilo
o Satisfagdo com a estética mamaria apds mastectomia
o Melhor imagem corporal, auto-estima, sentimento sexual e atratividade

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Os expansores de tecido com valvula integrada séo projetados e fabricados de acordo com a norma técnica internacional EN ISO 14607 atualizada, referente a implantes mamarios.
As caracteristicas de desempenho dos expansores de tecido com valvula integrada cumprem com a referida norma em termos de:

« Integridade do invélucro

« Resisténcia do implante

« Competéncia no local de injegao

« Volume

« Textura da superficie

LINK PARA O RESUMO DE SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO
O resumo de Seguranca e Eficacia estaré disponivel no site da Eudamed quando estiver no ar https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home e no site da empresa (https://www.
gcaesthetics.com)

INFORMACOES PARA A PACIENTE

Qualquer procedimento cirtrgico pode implicar em complicagdes e riscos. A paciente deve ser orientada sobre os riscos/beneficios pelo cirurgido. Cada uma das possiveis complicagdes
e adverténcias deve ser discutida com a paciente antes de ser tomada a deciséo de avangar com a cirurgia.

A possibilidade de uma cirurgia de explantagao, a qualquer momento durante o periodo de implantagéo, também deve ser discutida com a paciente. E da responsabilidade do cirurgido
advertir a paciente acerca de todos os potenciais riscos e complicagdes antes da cirurgia.

Cada paciente deve receber o folheto informativo da paciente durante a consulta inicial, para dar tempo a paciente para ler e compreender as informagbes sobre os riscos,
recomendagdes de acompanhamento e beneficios associados aos implantes mamarios, a fim de tomar uma deciséo informada sobre o procedimento cirtirgico. O folheto informativo
da paciente também contém um “Formulério de Consentimento Livre e Esclarecido do Paciente”, que permite a paciente reter cépias dos detalhes do implante, como o nimero do lote,
para seus registros. Este documento esta disponivel em formato PDF em nosso website www.gcaesthetics.com/we-care/.

VIDA UTIL

O expansor de tecido € um dispositivo temporario e ndo deve ser utilizado como um implante permanente. O expansor de tecido deve ser removido assim que os tecidos adequados
tenham sido desenvolvidos. Expansores de tecidos sdo normalmente implantados por até 6 meses.

A GC Aesthetics recomenda que este dispositivo seja armazenado, mantido e manuseado em condigdes normais de temperatura, protegido da umidade e longe da luz solar direta.
As condigdes de transporte sdo as mesmas que as condi¢des de armazenamento. Armazenar, conservar, manusear e transportar com cuidado para garantir que nao ocorram danos
fisicos ou quimicos ao produto. Se estas condigdes forem respeitadas, os produtos tém validade de cinco anos.

CARTAO DE IMPLANTE

Ap6s a cirurgia, o cirurgido deve fornecer a paciente:

O cartao de implante que deve ser preenchido de acordo com o folheto Instrugdes para Profissionais de Salde preenchendo o Cartao de Implante GCAesthetics International.

« O folheto do paciente que esta disponivel no site de informagdes para os pacientes referenciados no carto.

« Apaciente deve ser informada de que o cartéo de implante deve estar sempre consigo e permite:

« A paciente deve identificar os dispositivos implantados e obter acesso a outras informagdes relacionadas ao dispositivo implantado (por exemplo, via EUDAMED e outros sites).
« As pacientes devem identificar-se como pessoas que necessitam de cuidados especiais em situagdes relevantes, por ex. verificagdes de seguranga.

Aequipe clinica de emergéncia ou o socorrista devem ser informados sobre cuidados/necessidades especiais para pacientes relevantes em caso de situagdes de emergéncia.

ADVERTENCIAS

E responsabilidade do cirurgigo aconselhar a paciente sobre os possiveis avisos associados ao uso de expansores de tecido antes da cirurgia.

INTERFERENCIA COM TECNICAS DE INVESTIGAGCAO E TRATAMENTO

+Uma vez que os expansores de tecidos com valvula integrada contém elementos magnéticos, os exames de Ressonancia Magnética por Imagens (IRM) s&o estritamente
contraindicados.

« A decisdo de usar radioterapia em conjunto com os expansores de tecidos com vélvula integrada deve ser tomada pelo cirurgido e pelo oncologista responsavel pela radiagao
(Consulte também as contraindicagées).

CAMPOS MAGNETICOS
NAO utilize os expansores de tecidos com valvula integrada em pacientes com dispositivos implantados que possam ser afetados por um campo magnético estatico, como Marcapassos,
Cardioversores Desfibriladores Implantaveis (CDI), Dispositivos Sensores Artificiais e Dispositivos de Infusdo de Medicamentos.
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DISPOSITIVO TEMPORARIO
O expansor de tecido com valvula integrada é um dispositivo temporario e nao deve ser utilizado como um implante permanente. O expansor de tecido com valvula integrada deve ser
removido assim que os tecidos adequados tenham sido desenvolvidos. Expansores de tecidos permanecem normalmente implantados por até 6 meses.

DANOS NOS IMPLANTES - ROMPIMENTO DURANTE A CIRURGIA

Deve-se ter muito cuidado na utilizagédo e manuseio de implantes para minimizar os danos e para garantir uma manipulagéo asséptica. A integridade estrutural do dispositivo deve ser
verificada antes da implantagéo. Os produtos danificados ndo devem ser implantados; ndo tente reparar produtos danificados. Todos os dispositivos foram produzidos com uso de
técnicas de fabricagdo comprovadas e respeitando os estritos padrées de controle de qualidade. No entanto, o manuseio inapropriado pode resultar em rupturas dos implantes durante
0 manuseio ou processo cirlrgico, tanto na cirurgia inicial, como em quaisquer cirurgias subsequentes. Deve-se ter o maximo cuidado para evitar o contato com objetos afiados, como
instrumentos cirdrgicos, agulhas de sutura ou agulhas hipodérmicas.

Deve-se manter um produto reserva disponivel no momento da cirurgia para a eventualidade de ocorrer algum dano ou de contaminagéo do dispositivo.

USO UNICO

Os expansores de tecido destinam-se apenas a uma Unica utilizagdo. N&o reutilize produtos explantados. Nao reesterilize nenhum produto. Os produtos explantados ndo devem
ser reutilizados porque os procedimentos de nova limpeza e reesterilizagdo podem n&o remover adequadamente residuos bioldgicos, como sangue, tecidos e outros materiais, que
poderiam reter agentes patogénicos resistentes.

ALTERAGAO DO DISPOSITIVO
N3o tente reparar produtos danificados. Alteragao do design/fabricagéo original ndo deve ser realizada. A alteragéo néo autorizada dos dispositivos anula todas as garantias, expressas
ou implicitas.

USO DE MEDICAMENTOS
Se for indicada terapia com um antibiético ou esteroide, é da responsabilidade do cirurgido garantir que os medicamentos sejam compativeis e eficazes quando estiverem em contato
com elastomeros de silicone de grau médico e ago inoxidavel. A terapia baseada na difusdo de medicamentos através da parede do dispositivo ndo é recomendada.

PREENCHIMENTO DO INVOLUCRO

Sempre que a porta de injegédo for acessada, devera ser realizada a preparagéo meticulosa da pele sobre a porta de injegdo. O médico deve verificar a localizagéo e a orientagdo
apropriada da porta de inje¢do antes de cada introdugao da agulha de preenchimento utilizando o dispositivo externo de localizagéo (DEL) fornecido com o expansor de tecido. O ndo
cumprimento desta recomendag&o pode causar a pungéo do involucro do expansor, causar danos na porta de injegéo e/ou expor a paciente a um trauma indevido. O local deve ser
penetrado com uma agulha hipodérmica biselada padréo de 21 polegadas. Outros tipos de agulhas ou agulhas maiores podem danificar a porta de injegéo e impedir a reselagem. Deve
ser utilizada uma nova agulha cada vez que a porta de injecéo for acessada, uma vez que o contato da ponta da agulha com a barreira de pungéo em ago inoxidavel pode deformar
a ponta da agulha e tornada inadequada para ser reutilizada. O preenchimento do involucro de expansao para além do volume de preenchimento (indicado no rotulo do expansor
de tecido) nao é recomendado. Apds cada inje¢do de preenchimento, a paciente deve ser observada para descartar possiveis complicagdes. O nao preenchimento do involucro de
expansao pode resultar na colocagéo inadequada da agulha de preenchimento no Iimen interior da porta de injegédo ou em danos no involucro de expanséo.

EXCESSO DE PREENCHIMENTO DO DISPOSITIVO

O excesso de preenchimento do dispositivo pode afetar a integridade do dispositivo e causar traumas nos tecidos circundantes.

COLOCAGAO DO DISPOSITIVO

Deve-se ter cuidado durante a colocag&o do dispositivo para garantir que o invélucro nao dobre sobre a porta de injegdo. Isto pode causar a penetragéo acidental da agulha no invélucro.
LIMPEZA ANTES DA REUTILIZACAO DO DEL

O DEL ¢ fornecido estéril e deve ser utilizado inicialmente para inflar o expansor durante o procedimento de colocag&o do expansor na sala de cirurgia. Imediatamente antes de qualquer
utilizagdo subsequente num ambiente NAO ESTERIL, o DEL deve primeiro ser limpo seguindo as instrugdes deste documento.

NUMERO MAXIMOS DE USOS DO DEL
O DEL pode ser limpo para reutilizagdo em um ambiente nao estéril até no maximo 15 vezes. O fabricante recomenda que os usuarios utilizem o registro de preenchimento de volume
fornecido com cada dispositivo para rastrear o nimero de ciclos de limpeza utilizados.

CONTATO DO DEL COM PELE DANIFICADA

O DEL n&o deve entrar em contato com pele danificada durante insuflagdes subsequentes do expansor apds a cirurgia inicial, uma vez que, embora limpo, o DEL j& n&o é estéril.

USO DO DEL PARA APENAS PARA UMA PACIENTE

Cada DEL deve ser utilizado apenas para uma paciente. O fabricante recomenda que os usuarios utilizem o registro de preenchimento de volume fornecido com cada dispositivo para
rastrear os detalhes do paciente associados a cada DEL. As etiquetas destacaveis fornecidas com cada dispositivo podem ser anexadas ao registro de preenchimento de volume para
melhor rastrear o DEL associado a cada paciente.

NAO UTILIZAR DEL ALTERNATIVOS
O dispositivo deve ser utilizado apenas com DELs do fabricante Eurosilicone. nenhum DEL alternativo de um fabricante diferente pode ser utilizado durante o processo de implantagéo
do dispositivo.

COMPLICAGOES

As possiveis complicagdes associadas a todos os procedimentos cirirgicos devem ser discutidas com a paciente. Estes incluem, mas n&o estao limitados a: infecgéo (ver abaixo);
hematoma (veja abaixo); acumulo de liquido seroso (veja abaixo); perda de sensibilidade (veja abaixo); reagdo a medicagéo; danos nos nervos; intolerancia da paciente a qualquer
implante estranho; e mé cicatrizagao de feridas.

LINFOMA ANAPLASICO DE GRANDES CELULAS ASSOCIADO A IMPLANTE MAMARIO (BIA-ALCL)

As informagdes de seguranga europeias, a FDAdos EUA e a literatura cientifica atual identificaram uma associagao entre implantes mamarios e o desenvolvimento de um cancer do sistema
imunolégico denominado linfoma anaplésico de células grandes associado a implantes maméarios (BIA-ALCL). Esta entidade especifica esté incluida na classificagdo da OMS 2016 sob a
terminologia “ALCL — AIM”. Este cancer ocorre mais comumente em pacientes com implantes mamarios texturizados, em vez de implantes mamarios lisos e normalmente se desenvolve
muitos anos ap6s a cirurgia de implante mamario. Neste momento, as taxas de BIA-ALCL séo consideradas baixas. Na maioria dos pacientes, o BIA-ALCL é encontrado no fluido ou no
tecido cicatricial préximo ao implante. Os principais sintomas do BIA-ALCL s&o inchago persistente sintomas acima mencionados, ou se houver suspeita de BIA-ALCL, é aconselhavel que
os pacientes sejam avaliados para descartar ALCL peri-implantar. Ao testar para BIA-ALCL, coletar fluido de seroma fresco e porgdes representativas da capsula e enviar para exames
patolégicos para descartar ALCL. A avaliagéo do diagnéstico deve incluir avaliagéo citolégica do liquido seroma com esfregagos corados com Wright Giemsa e testes de imuno-histoquimica
em bloco celular para marcadores de agrupamento de diferenciagéo (CD) e linfoma anaplasico quinase (ALK). A maioria dos casos de ALCL associado a implantes mamarios é tratada com
a remog&o do implante e da capsula que envolve o implante e alguns casos foram tratados com quimioterapia e radiagdo. Embora o tratamento geralmente é bem-sucedido, o BIA-ALCL
pode ser fatal se nao for tratado; portanto, a detecgdo e o tratamento precoces séo fundamentais. Caso sua paciente seja diagnosticada com BIA-ALCL, devera ser feito um relato ao
fabricante Eurosilicone através do e-mail: return@gcaesthetics.com e um programa de tratamento individual deve ser iniciado por uma equipe multidisciplinar,
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DOENGCA DO IMPLANTE MAMARIO

Uma pequena proporgéo de mulheres que tém implantes mamarios ou expansores de tecido, tanto para fins estéticos como reconstrutivos, identificam-se como tendo uma série
de sintomas que acreditam surgir da presenga dos seus implantes mamarios. Embora n&o seja um diagndstico médico, referem-se aos seus sintomas como “Doenga do Implante
Mamario” (Bll). Esses muiltiplos sintomas genéricos sdo muito variados e todos os casos foram autodiagnosticados e autorrelatados. Eles incluem, mas nao estéo limitados a,
sintomas semelhantes aos da gripe, como cansago extremo, confusdo mental, dores nas articulagdes, sintomas relacionados ao sistema imunoldgico, disturbios do sono, depressao,
problemas hormonais, dores de cabega, queda de cabelo e calafrios. Ha uma variedade de outras razées pelas quais esses sintomas podem ser encontrados, incluindo doengas de
base ou alteragdes hormonais. Além disso, existem varios estudos cientificos que investigam sintomas semelhantes experimentados por mulheres da populagédo em geral, com e sem
implantes mamarios. Em média, cerca de 50% das mulheres que se identificam como tendo ‘Bll' sentem que os seus sintomas melhoram apés a remogao do implante — por vezes
temporariamente e por vezes permanente, Parece, portanto, que a remogao dos implantes mamarios ndo melhora necessariamente os sintomas em todas as pessoas. Até o momento,
nao hé pesquisas que demonstrem quais sintomas podem ou ndo melhorar com a remogéo do implante. Atualmente, ndo existem testes que possam confirmar o ‘BIl'. A pesquisa
continua nesta area, especificamente em torno de pacientes com doengas autoimunes ou predisposigao a doengas autoimunes. A implantagdo mamaria é contraindicada em mulheres
com sistema imunolégico suprimido ou comprometido - consulte a segao CONTRAINDICAGOES acima. Deve-se procurar aconselhamento médico se os pacientes suspeitarem que
tém BIIl. Os seus sintomas podem nao estar relacionados com os implantes e outras investigagdes médicas ndo devem ser negligenciadas ou ignoradas na determinag&o da causa
dos seus sintomas.

CONTRATURA CAPSULAR
A formagéo de uma cépsula de tecido fibroso nas imediagdes do dispositivo € uma resposta fisiolégica normal a um corpo estranho. A contratura capsular dos tecidos fibrosos nas
imediagdes do implante pode originar rigidez, desconforto ou dor na mama, deformagé&o, dor a palpag&o ou deslocamento do implante.

DEFLACAO E RUPTURA DOS EXPANSORES DE TECIDO

O esvaziamento/deflagéo do invélucro de expansao é possivel a qualquer momento e a contengéo da solugdo salina ndo pode ser garantida. Em caso de suspeita de vazamento, o
dispositivo deve ser removido. A paciente deve ser informada sobre o risco de esvaziamento do dispositivo antes de tomar a decisao de prosseguir com a cirurgia. As rugas e/ou dobras
do invélucro de expansao séo inerentes a utilizagéo a que se destina este dispositivo e podem resultar no enfraquecimento e deflagéo do involucro de expanséo, especialmente quando
nao tiver um preenchimento inferior ao recomendado durante um determinado periodo de tempo. A inser¢do cuidadosa e aconselhada para evitar dobras e falhas de forma a garantir
uma expansao bem tolerada. Danos nos dispositivos durante o manuseio ou cirurgia podem originar uma deflagéo prematura ou tardia. A ruptura pode ocorrer no pés-operatério (dentro
do periodo de implantagéo) devido a danos no implante durante o manuseio ou cirurgia. Os invélucros que tenham sido enfraquecidos por abertura de incisdes podem romper ap6s a
cirurgia no ponto da incisdo. A paciente deve ser avisada de que a manipulagéo excessiva ou trauma podem originar a ruptura do involucro de expans&o e originar deflagdo. Também
podem ocorrer vazamentos através da porta de injego. E possivel sobrepor o polo inferior do expansor sobre a extremidade inferior da porta de preenchimento, pelo que se deve ter
cuidado durante a colocagéo de expansores de valvula integrada nao inflados na loja para evitar a confus&o do polo inferior com a porta de preenchimento.

EXTRUSAO

A cobertura inadequada dos tecidos pode resultar na exposi¢éo e extrusdo do dispositivo. Pode ocorrer erosdo da pele com o uso de medicamentos esteroides. Pode ocorrer
descamacao tecidos como resultado de uma vascularizagao deficiente. Sinais de inflamag&o da pele, como sensibilizagéo e eritema, podem indicar enrugamento ou eroséo e devem
ser prontamente investigados.

INFECCAO

O dispositivo e suas partes ndo devem ser expostos a contaminantes porque aumenta o risco de infecgdo. A infecgdo é um risco inerente apés qualquer tipo de cirurgia invasiva,
Os sinais de infecgdo aguda incluem eritema, sensibilizagao, acumulagéo de fluidos, dor e febre. Os sinais de infecgdo subclinica podem ser dificeis de detectar. As infecgdes
pos-operatorias devem ser tratadas de forma agressiva e em conformidade com as praticas médicas padréo para evitar complicagdes mais serias. Uma infecgdo que ndo ceda ao
tratamento ou uma infecgéo com necrotizagéo pode necessitar a remogao do dispositivo. A contratura capsular pode estar relacionada com a area circundante ao dispositivo.

HEMATOMA/SEROMA

O hematoma e o acumulo de fluidos serosos sdo complicagdes associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. O hematoma pés-operatério e o seroma podem contribuir para a
infecgao e/ou contratura capsular. O hematoma e seroma pés-operatorio podem ser minimizados por uma atengéo meticulosa a hemdstase durante a cirurgia e também pela possivel
utilizagdo pos-operatoria de um sistema fechado de drenagem. Uma hemorragia persistente e excessiva deve ser controlada antes do dispositivo ser implantado. Qualquer evacuagéo
pos-operatoria do hematoma ou do seroma deve ser realizada com cuidado para evitar a contaminagao ou danificagéo do dispositivo.

SENSAGAO DE QUEIMADURA
Pode haver uma reag&o cutanea local apés a implantagéo e uso de expansores de tecido. Isso pode causar vermelhid&o local temporaria (eritema) ou erupgdes cutaneas durante o
processo de expans&o.

SENSACAO DE COCEIRA

O risco de disestesia temporaria ou permanente existe apds qualquer procedimento cirlrgico invasivo. Uma técnica cirirgica cuidadosa pode minimizar, mas néo excluir, esse risco.
E normal que se sinta coceira na pele ao redor, dor no peito, sensibilidade ou aperto durante o processo de expans&o. No entanto, sensages persistentes de coceira ou queimagao,
linfas/glandulas inchadas e/ou reagdes locais (incluindo inflamag&o e/ou secrecao de fluidos) podem ser um sinal de infecg@o ou reagéo a corpo estranho. O risco de comprometimento
neurolégico aumenta com cirurgias mais extensas.

DOR

Qualquer dor inexplicavel, ndo associada a nenhuma das complicagdes descritas neste documento, deve ser prontamente investigada .

CONDIGOES FISIOLOGICAS

Condiges fisiologicas subjacentes podem contribuir para a falha reconstrutiva e podem incluir diabetes, obesidade e hipertensao.

RESPOSTA IMUNE

O risco de desenvolver uma resposta imunolégica apés a implantagéo dos expansores de tecidos, apesar de néo ser biologicamente plausivel, ndo pode ser totalmente excluido.

NECROSE
A perfusdo vascular prejudicada pode causar retalho de mastectomia e necrose de pele e/ou mamilo. Isto pode causar ma cicatrizagéo de feridas e exposigao do dispositivo, exigindo
cirurgia de revisdo ou remog&o do dispositivo.

CICATRIZES HIPERTROFICAS

Cicatrizes elevadas podem ocorrer como resultado da expanséo do tecido. Essa cicatriz espessada pode ser temporaria ou permanente

DEFORMIDADE DA PAREDE TORACICA
A deformidade da parede toracica € uma complicagdo potencial apés implantagéo e expansao de expansores de tecido na regido toracica. Isto pode levar a alteragdes temporarias ou
permanentes da parede torécica
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DESLOCAMENTO/MAU POSICIONAMENTO

O deslocamento e mau posicionamento do expansor de tecido € uma complicagéo associada. Pode ser necessaria interveng&o cirtirgica e explicagéo do dispositivo.

DESCOLORAGAO DA PELE
A pele dentro ou perto do local da cirurgia pode parecer mais clara ou mais escura do que a pele circundante. Embora incomum, o inchago e a descoloragao da pele podem persistir
por longos periodos de tempo e, em situagdes raras, podem ser permanentes.

INSTRU(}_C—)ES DE UTILIZAGAO
CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

GC Aesthetics recomenda que este dispositivo seja armazenado, conservado e manuseado sob condi¢des normais de temperatura, protegido da umidade e mantido afastado da luz
solar direta. As condigdes de transporte sdo as mesmas que as condigdes de armazenamento. Armazenar, conservar, manusear e transportar com cuidado para assegurar que néo
ocorra nenhum dano fisico ou quimico ao produto.

FORNECIDO ESTERIL

Os dispositivos séo fornecidos estéreis e sdo processados por ciclos de esterilizagao controlados e estritamente validados utilizando oxido de etileno.

A esterilizagao do dispositivo apenas é mantida se a embalagem estiver intacta e ndo apresentar danos. Se a embalagem tiver sido aberta ou danificada o produto n&o deve ser
utilizado. Deve ser solicitada autorizagéo para devolugéo do produto.

uso UNIco

Os expansores de tecidos destinam-se a UMA UNICA UTILIZAGAO. NAO REUTILIZE PRODUTOS EXPLANTADOS. NAO VOLTE A ESTERILIZAR QUALQUER PRODUTO. Os
expansores de tecidos ndo devem ser reutilizados porque os procedimentos de limpeza e reesterilizagédo podem danificar a integridade do dispositivo e podem nao remover de forma
adequada os residuos biolégicos como sangue, tecidos e outras matérias, que podem reter patégenos resistentes.

EMBALAGEM

O produto estéril e fornecido numa dupla embalagem principal selada, no interior de uma caixa de papelao de protegéo. A esterilizagdo ndo € garantida se a embalagem tiver
sido danificada ou aberta. NAO UTILIZE O DISPOSITIVO SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA OU ABERTA. A rotulagem da caixa do dispositivo fornece as informagdes
necessdrias para a rastreabilidade e identificagéo do produto. A embalagem contem 8 etiquetas de rastreabilidade removiveis que indicam as caracteristicas do implante (o nimero do
lote e 0 nimero de referéncia). Estas etiquetas devem ser anexadas ao prontuario medico da paciente. A GC Aesthetics recomenda que seja disponibilizado a paciente uma destas
etiquetas para manter a rastreabilidade do produto implantado.

PARA ABRIR A EMBALAGEM DO PRODUTO ESTERILIZADO

« Abra a embalagem externa em condigdes assépticas e limpas, sobre um campo estéril, permitindo que a embalagem interna selada assente suavemente no campo estéril.
« Cole uma etiqueta de rastreabilidade no prontuario da paciente.

« Utilizando precaugdes assépticas, abra a embalagem interna.

INSPECAO E MANUSEIO DO PRODUTO

+ O produto deve ser inspecionado visualmente para detectar se existe alguma evidéncia de contaminag&o por particulas ou danos. O produto deve ser testado para verificar se
apresenta vazamentos através do preenchimento parcial com uma solugéo salina isoténica estéril e da compresséo suave ou através do preenchimento com ar e da compresséo do
dispositivo submerso numa solug&o salina isotonica estéril. Nao utilize o dispositivo se existirem evidencias de vazamento, danos ou contaminag&o. E necessario esvaziar o dispositivo
apos este teste antes da implantagao.

« O dispositivo deve ser mantido submerso em &gua esterilizada ou numa solugéo salina isoténica a temperatura ambiente antes da implantagéo para evitar o contato com o ambiente
e com os contaminantes por particulas do campo cirdrgico.

+ Nao submergir o implante em solugdes que contenham Betadine ou lodo. Se forem utilizadas solugdes que contenham Betadine ou lodo na loja cirlrgica, certifique-se de que a loja
seja lavada cuidadosamente para retirar quaisquer residuos da mesma.

CONTAMINANTES DE SUPERFICIE (TALCOS, PO, FIOS, OLEOS) NA’SUPERFiCIE DOS IMPLANTES PODEM CAUSAR REA(;AQ A
CORPOS ESTRANHOS, MANUSEAR COM CUIDADO COM LUVAS CIRURGICAS (ENXAGUADAS SEM TALCO) COM TECNICA ASSEP-
TICA RIGOROSA. NAO IMPLANTE PRODUTO CONTAMINADO.

Os implantes de reserva devem estar prontamente disponiveis no momento da cirurgia para uso em caso de contaminagao.

RESTERILIZACAO

Os expansores de tecido destinam-se APENAS A UMA UTILIZAGAO UNICA. NAO REUTILIZE PRODUTOS EXPLANADOS. NAO REESTERILIZE NENHUM PRODUTO. Os produtos
explantados nao devem ser reutilizados porque os procedimentos de nova limpeza e resterilizagdo podem danificar a integridade do dispositivo e podem n&o remover adequadamente
residuos biolégicos, como sangue, tecidos e outros materiais, que podem reter agentes patogénicos resistentes.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

A utilizagdo de técnicas e procedimentos cirtrgicos adequados é da responsabilidade do médico. Cada cirurgido deve avaliar a adequabilidade do procedimento com base nas técnicas
atualmente aceitas, no julgamento e na experiencia individual. O tamanho e a forma mais adequada dos dispositivos devem ser determinados pelo cirurgido para cada paciente em
particular. Uma incis&o deve ter comprimento apropriado para acomodar o estilo, tamanho e perfil do dispositivo. Isto reduzira o potencial de criagao de tenséo excessiva no dispositivo
durante a insergéo.

POSICIONAMENTO DO EXPANSOR DE TECIDO
Para uma 6tima expanséo, o local criado deve ser maior do que a base do dispositivo. O preenchimento normal é iniciado apés um periodo de cicatrizagéo de feridas. Deve-se ter
cuidado durante a colocagéo do dispositivo para garantir que o invélucro ndo dobre sobre a porta de injegdo. Isto pode originar a penetragéo acidental da agulha no invélucro.

LOCALIZAGAO DA PORTA DE INJEGAO INTEGRADA UTILIZANDO O DISPOSITIVO EXTERNO DE LOCALIZAGAO

1. Retire o dispositivo externo de localizago (DEL) da embalagem.

2. Certifique-se de que a ampulheta magnética do DEL possa rodar livremente na cruz do DEL. Se a ampulheta sair do suporte, pode ser novamente colocada através da fixagao do
pescogo da ampulheta por meio da abertura existente no suporte, como é mostra a figura 2. Respeite a configuragéo da orientagdo da ampulheta. O iméa deve ser colocado virado
para baixo, conforme indicado.

3. Fixar o DEL conforme indicado na figura 3: coloque a base do suporte do DEL no tecido da paciente sobre o expansor de tecido implantado.

4. Desloque o DEL num movimento circular sobre o tecido até que a ampulheta do DEL detecte (apontando para baixo) a localizagao da porta de injegao.

5. Ajuste cuidadosamente a posigéo do DEL até que a ampulheta esteja a apontar diretamente para baixo. A porta de injegéo do expansor de tecido & localizado quando a ampulheta
esta perpendicular a superficie do tecido.

6. Conforme indicado na figura 4, com a ampulheta do DEL centrada na porta de inje¢do do expansor de tecido, faga uma marca com uma caneta de tinta em cada um dos quatro

entalhes a volta o perimetro anterior do suporte do DEL.
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7. Retire o DEL e, cuidadosamente, ligue os pontos opostos com uma linha, criando uma “cruz” de inje¢do. O ponto de intersecgéo das duas linhas perpendiculares é a localizagao
da porta de injegéo.

Figura 2 Figura 3 Figura 4

PROCEDIMENTO DE PRENCHIMENTO

Os expansores de tecido com valvula integrada séo preenchidos utilizando um sistema de vélvula de autoselagem. Durante o preenchimento, o cirurgido deve familiarizar-se com o

“clique” que pode ser sentido devido ao contato da agulha com a barreira de pungdo em ago inoxidavel. Este “clique” deve ajudar o usuério a garantir que a agulha se encontra no

limen interior da porta de injegdo.

O volume maximo de preenchimento esté especificado no rétulo da embalagem do produto.

NAO utilize forga excessiva durante quaisquer passos durante o seguinte procedimento.

« Expulse o ar do dispositivo no momento da introdug&o.

« [dentifique o centro da porta de injeg&o utilizando o dispositivo externo de localizagéo fornecido, marcando a drea com uma caneta de tinta.

« Preencha o dispositivo apenas com uma solugéo salina estéril e apenas através da valvula, conforme descrito anteriormente. NUNCA aplique injecgdes através do invélucro do
dispositivo.

« Utilize uma agulha com um indicador pequeno (agulha hipodérmica biselada padrao de 21 polegadas).

« Certifique-se de que a agulha seja introduzida verticalmente no dispositivo.

« Certifique-se de que a ponta da agulha esteja em contato com a barreira de pungéo durante o procedimento de preenchimento.

« NAO RETIRE AAGULHA durante o procedimento de preenchimento.

INSTRUGOES DE LIMPEZA DO DISPOSITIVO EXTERNO DE LOCALIZACAO

A expansao inicial é realizada na sala de cirurgia e s6 deve ser realizada com um DEL ESTERIL fornecido pelo fabricante.

O DEL deve primeiro ser limpo seguindo as instruges abaixo, imediatamente antes de qualquer reutilizagao subsequente do DEL quando usado em um ambiente NAO ESTERIL.

O DEL deve ser bem lavado com alcool isopropilico (IPA). Se necessario, um sab&o suave e ndo oleoso pode ser usado antes da lavagem com IPA para remover matéria organica ou
particulada, Enxague abundantemente o DEL com agua limpa e apirogénica apds a lavagem com IPA, O DEL deve ser seco imediatamente apds a lavagem com agua apirogénica.
Nao use detergentes de base sintética ou sabdes a base de 6leo.

O DEL pode ser limpo para reutilizagdo em um ambiente n&o estéril até no maximo 15 vezes. O DEL n&o deve entrar em contacto com pele lesionada durante insuflages subsequentes
do expansor ap6s a cirurgia inicial, uma vez que, embora limpo, o DEL ja néo é estéril. Cada DEL deve ser utilizado apenas para um paciente.

REMOGAO DO DISPOSITIVO

Apds a expanséo pretendida do tecido, o dispositivo & removido e a aba se sobressai. Uma quantidade perceptivel de contragéo sera observada de forma que a area da superficie
gerada inicialmente diminua.

DESCRICAO DOS MATERIAIS DO DISPOSITIVO

Esses dispositivos médicos séo fabricados com materiais de silicone de grau médico, adequados para implantagéo a longo prazo. Os Arquivos Mestres foram arquivados no FDA
dos EUA. As trés tabelas a seguir fornecem informagdes quantitativas e qualitativas sobre os materiais e substancias aos quais os pacientes podem ser expostos, com base na
caracterizagéo quimica de dispositivos representativos. Os materiais e o dispositivo foram submetidos a testes e avaliagdes de biocompatibilidade e avaliagdes de risco para demonstrar
a sua seguranca bioldgica. Contudo, as respostas individuais aos produtos quimicos podem variar e todas as reagdes nao podem ser previstas.

Tabela 1. Materiais

Material Componente

Dispersdes de silicone Invélucro

Dispersdes de silicone Selo de fechamento

Dispersdes de silicone Reforco de base

Dispersdes de silicone Septo da Valvula integrada

Adesivo de silicone Invélucro
Aco inoxidavel/Neodimio Ponto de barreira da agulha na Valvula integrada

Tabela 2. Liberagao de produtos quimicos
Composto | Dispositivo inteiro ou ppm | Composto | Dispositivo inteiro ou ppm
Volateis' — quimicos que podem ser liberados por implantes mamarios como gases
Benzeno Nao detectado Etilbenzeno Nao detectado
Bromobenzeno Nao detectado Hexaclorobutadieno Nao detectado
Bromodiclorometano N&o detectado Isopropilbenzeno N&o detectado
Bromoférmio Né&o detectado p-isopropiltolueno Nao detectado
Butilbenzeno (N-/ tert-/ seg-) N&o detectado N-propilbenzeno N&o detectado
Tetracloreto de carbono Nao detectado Naftaleno Nao detectado
Clorobenzeno Nao detectado Estireno Nao detectado
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Composto Dispositivo inteiro ou ppm Composto Dispositivo inteiro (ug/g ou ppm)
Cloroférmio Nao detectado 1,1,1,2-Tetracloroetano Nao detectado
2,4~clorotolueno Nao detectado Tetracloroeteno Nao detectado
Dibromoclorometano Nao detectado Tricloroeteno Nao detectado
1,2-Dibromo-3-cloropropano Nao detectado Tricloroetano (1,1,1-/1,1,2-) Nao detectado
Diclorobenzeno (1,2-/1,3-/1,4-) Nao detectado 1,2,3-Tricloropropano Nao detectado
Dicloroetano (1,1-/1,2-) Né&o detectado Trimetilbenzenos (1,2,4-/1,3,57) N&o detectado
Dicloroeteno (1,1-/ cis-1,2- / trans-1,2-) Nao detectado Tolueno Nao detectado
Dicloropropano (1,2-/1,3-) Né&o detectado Triclorobenzenos (1,2,4-/1,2,3-) Né&o detectado
1,1-Dicloropropeno N&o detectado o-Xileno N&o detectado

Etanol, 2-trimetilsililo 0,17 max m- e p-Xileno Nao detectado

Volateis totais 0,17

Extraiveis? Quimicos que podem ser liberados por implantes mamarios apds imersao em agua

Siloxanos ciclicos (D4, D5, D6...) Né&o detectado Siloxanos lineares (L3, L4, L5...) | Né&o detectado
Extraiveis totais | <242

1. Nao detectado significa que o nivel do volatil individual estava abaixo do limite de quantificagdo do método de teste. O limite de quantificagéo foi de 0,021 ug/g para m- & p-xileno
e 2,4-clorotolueno, e 0,42 pg/g para todos os outros compostos.

2. Nao detectado significa que o nivel do extraivel individual estava abaixo de 24,2 ug/g, o limite de quantificacéo do método de teste.

Tabela 3. Metais pesados encontrados no produto

Metal pesado Concentragéo (ppm) Metal pesado Concentragéo (ppm)
Arsénico N&o detectado Cromio N&o detectado
Céadmio Nao detectado Cobre Nao detectado
Chumbo N&o detectado Estanho Nao detectado
Mercurio 10 méx, Niquel N&o detectado
Vanadio Nao detectado Platina Nao detectado
Molibdénio Nao detectado Zinco 0.015 ppm/ 15 ppb max.
Selénio Nao detectado Magnésio Nao detectado
Cobalto Né&o detectado Manganés Né&o detectado
Antiménio Nao detectado Talio N&o detectado
Bério Nao detectado
Nzo detectado significa que o nivel do elemento individual estava abaixo de 0,25 ppm, o limite de quantificacdo do método de teste.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Néo existem instruges especiais de descarte para este dispositivo. O protocolo hospitalar normal deve ser seguido para descartar este dispositivo.

RELATORIO DE INCIDENTE GRAVE

Qualquer incidente grave (incidente que direta ou indiretamente levou, pode ter levado ou pode levar a qualquer um dos seguintes: (a) a morte de uma paciente, usuério ou outra
pessoa, (b) a deterioragéo grave temporaria ou permanente da salide de um paciente, o estado de satide do utilizador ou de outra pessoa, (c) uma ameaga grave para a saude publica)
deve ser comunicado ao fabricante através do enderego de e-mail: return@gcaesthetics.com e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou ou o paciente
esta estabelecido.

POLITICA DE DEVOLUGCAO DE PRODUTOS

Antes da devolugao de qualquer produto:

1. E preciso solicitar autorizagao por escrito.

2. Deve ser fornecido um certificado de descontaminagao para o produto devolvido que tenha entrado em contato com fluidos corporais.

3. Se for preciso perfurar o invélucro de qualquer produto vedado para facilitar os procedimentos de esterilizagao / descontaminagéo seguros, a area de interferéncia mecanica deve
ser indicada com um marcador indelével na superficie do produto e o certificado de descontaminagéo devera mencionar o fato.

CUIDADO

Alei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescricdo médica.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Referéncias de literatura estéo disponiveis mediante solicitagao ao fabricante.
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SIMBOLOGIA

Q B‘ Indica as dimensées do produto

Indica a quantidade de unidades

Produto de Uso Unico — N&o reutilizar LOTE Cadigo de lote
Estéril - Esterilizado utilizando Oxido de . .
- Numero de série
etileno
Néq utilizar se a embalagem estiver Validade
danificada
Uﬂ Consultar as instrugdes para utilizagao M Data de fabricagéo
- Numero de catalogo M Fabricante
Volume Indica o volume Modelo Indica o modelo do produto
e
// | Y Manter afastado da luz solar Frégil, manusear com cuidado
a

T Este lado para cima ? Manter seco

Produto de uso Unico. Proibido Reprocessar. Produto Estéril. Esterilizagao por Oxido de Etileno. Ler Instrugdes de Uso antes de fazer uso do produto.

As instrugdes de utilizagéo deste produto séo fornecidas em formato eletrénico e ndo em papel. Para acessar os documentos, acesse https://www.gcaesthetics.com.br/ivte/ e verifique
a correspondéncia entre os documentos e o produto comprado, seguindo as instrugdes detalhadas neste site. Copias impressas dos documentos podem ser solicitadas pelo e-mail
qualidade.gca@gcaesthetics.com

Fabricante:

Eurosilicone SAS

Zl de la Peyroliére - BP 68
84402 APT Cedex - France

Detentor do registro:

GCA Brasil Importagéo e Exportagdo Ltda Rua Parana, 107 — Sala 27 — 2°. Andar
Bairro: Chacara do Solar | Fazendinha - CEP 06530-025 SANTANA DE PARNAIBA/SP
Autorizagdo ANVISA U40X438L6580

CNPJ: 11.015.655/0001-50

SAC: 08006033525

qualidade.gca@gcaesthetics.com

www.gcaesthetics.com.br

Registro ANVISA N°: 80674930012
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