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FOLHETO DE INFORMAGOES AO PACIENTE COM O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

INTRODUGAO

Cada paciente tem uma opinido pessoal sobre como deve ser sua aparéncia. A cirurgia de implante mamario pode trazer
beneficios psicolégicos aos pacientes quando se melhora a aparéncia, corrige uma perda no tamanho da mama ou reconstroi
a forma da mama apés uma cirurgia, doenga ou pela idade.

Sendo uma paciente considerada apta para a cirurgia de implante mamario, vocé deve estar
ciente das seguintes informagdes sobre os riscos envolvendo a implantagcdo de mama antes de agendar a cirurgia. Leia
as informacgoes com atengao e converse com seu medico para ter certeza de que entendeu tudo antes de tomar a decisao
de fazer a cirurgia de implante mamario. A cirurgia apresenta riscos e os riscos e os beneficios variam dependendo da
paciente e das técnicas especificas usadas.

Consta abaixo um resumo da cirurgia e os riscos relacionados ao implante com base nas Instrugdes para uso em implante de
mama de gel de silicone fornecido com cada implante. A deciséo da cirurgia de implante mamario & muito pessoal. Cada paciente
deve decidir se os implantes vao atender as expectativas e determinar se os riscos e as possiveis complicagdes sao
aceitaveis.

DESCRIGAO

Os implantes sao vendidos como implante mamario de silicone, texturizado, unico limen contendo gel de silicone. Os implantes
preenchidos com gel de silicone consistem em um involucro externo feito de varias camadas de silicone. Eles sao preenchidos
com gel de silicone coesivo. Os implantes mamarios de gel de silicone sédo destinados para o aumento ou reconstru¢gao da mama
e podem ter forma arredondada ou anatémica (“gota”).

INDICAGOES
O Implante Mamario Anatomico Microtexturizado € indicado para:
e Aumento Cirargico e corregéo de contorno de anomalias congénitas da mama,
¢ Reconstrugdo Cirtirgica da mama apds mastectomia subcutanea e outros procedimentos de mastectomia adequados ou
traumatismos,
o Corregao cirirgica de anomalias da mama e da parede toracica combinadas,
e Substituicdo de implantes mamarios por motivos médicos.

CONTRAINDICAGOES
A utilizagdo destes implantes é contraindicada em pacientes que tenham uma ou mais das seguintes condigdes:
o Doenca FIBROCISTICA,
e Cobertura de TECIDO INSUFICIENTE devido a lesbes de radiagdo na parede toracica, enxertos de pele toracica restritivos
ou ressecgao radical do musculo grande peitoral,
¢ CARCINOMA LOCAL OU METASTATICO EXISTENTE da mama,
e Sistema imunoldgico suprimido/comprometido,
o Histdrico de sensibilidade a materiais estranhos ou atopia,
e Paciente FISIOLOGICAMENTE/PSICOLOGICAMENTE inadequada,
e INFECCAO ATIVA em qualquer parte do corpo,
e Histdrico recente de abcesso mamario,
e Historico de cicatrizagéo de feridas comprometida ou inchago regional,
e Qualquer outra condicdo médica grave.
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USUARIO PRETENDIDO

O Implante Mamario Anatémico Microtexturizado destina-se a ser usado por cirurgides devidamente qualificados.
IMPORTANTE: O cirurgido é responsavel por realizar as avaliagdes médicas relativas a elegibilidade da paciente para
implantagao e por decidir qual a técnica cirurgica mais adequada para a paciente e para o tipo de implante selecionado.

POPULAGAO-ALVO
O Implante Mamario Anatdbmico Microtexturizado destina-se a ser utilizado em populagdes adultas (excluindo mulheres gravidas e
a amamentar), sem contraindicagdes conhecidas.

BENEFICIOS CLINICOS PRETENDIDOS
Os beneficios clinicos do Implante Mamario Anatémico Microtexturizado sdo os seguintes:
e Substituir o tecido mamario que foi removido apds a mastectomia
e Substituir o tecido mamario que foi removido devido a traumatismo
e Melhorar o tecido mamario afetado por anomalia mamaria tuberosa ou congénita
¢ 10 anos de estimativa de complicagdes de Kaplan Meier 16,5% Contratura Capsular, 3,8% Rutura e 17,6% taxas de
reintervengao
e Melhorar a qualidade de vida da paciente (com base na autoestima, imagem corporal, satisfagao sexual)
e Melhorar a psicologia da paciente em termos de niveis de depressao e ansiedade

INFORMAGAO PARA PACIENTE

Qualquer procedimento cirirgico pode ter complicagdes e riscos. Sabe-se que cirurgia de implante mamario proporciona
satisfagdo psicolégica para as pacientes, mas tal como qualquer procedimento, pode ter potenciais complicacdes e riscos. A
implantacdo mamaria € um procedimento eletivo e a paciente deve ser bem aconselhada pelo cirurgido sobre a relagao risco/
beneficio. Cada uma das possiveis complicagdes e avisos devem ser discutidos com a paciente antes da decisao de prosseguir
com a cirurgia.

COMPATIBILIDADE COM RESSONANCIA MAGNETICA

Embora os implantes Eurosilicone ndo tenham sido testados especificamente para utilizagdo em uma RM, note que os
Implantes Mamarios de Silicone da Eurosilicone sao todos fabricados com materiais de silicone de grau de implante que séo
compativeis com exames de RM. O material de silicone de grau implantavel € o mesmo usado em outros implantes de silicone
Eurosilicone em que os pacientes foram submetidos a exames de RM e néo foram relatados problemas de compatibilidade
até a data.

USO DE ESTEROIDES

A paciente deve ser informada para consultar um médico antes de usar esteroides na area de implante, para evitar a extrusdo
do implante.

INTERFERENCIA

Durante uma mamografia, o radiologista precisa ser informado de que existe um implante na mama a fim de adaptar a pressao
da mamografia adequadamente. O cirurgido ou médico precisa ser notificado sobre o implante no caso de alguma intervengéo
cirdrgica na area da mama.

A presenga de implantes mamarios pode retardar a detec¢ao de cancer da mama por meio de autoexame. Por este motivo, as
pacientes precisam ser informadas de que tém de consultar um cirurgido e/ou médico para um monitoramento médico
apropriado, assim como para um exame de cancer da mama regular. As pacientes também precisam ser informadas de que
precisam de consultar um médico se suspeitarem de complicagbes, particularmente no caso de um traumatismo ou compresséao
causada, por exemplo, por massagear violentamente as mamas, por uma atividade esportiva ou pela utilizagdo do cinto de
seguranga.
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CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Seu médico fara algumas recomendagdes de como se cuidar apds a cirurgia. Essas recomendagdes podem incluiro  uso de
um sutia de sustentagdo por 24 horas por um dia, ou trocar quando necessario. Seu médico também deve prescrever
antibiéticos. Essas medidas ficam a critério do médico e sdo baseadas na sua experiéncia pessoal e no plano de tratamento. E
importante realizar exames regulares com seu médico, principalmente se houver a suspeita de qualquer complicagdo descrita
nesse documento, € em particular, no caso de trauma ou compressdo causada, por exemplo, por massagem intensa
das mamas, atividade fisica ou pelo uso de cinto de seguranga. A presenca de implantes mamarios pode dificultar a
deteccdo de cancer de mama por autoexame. Por isso, consulte um médico para monitoramento meédico adequado,
assim como para a prevencao periddica de cancer de mama. Vocé deve consultar seu médico ou um farmacéutico
antes de usar qualquer medicamento tépico (em particular esteroides) na area da mama. Seu médico deve ser notificado
sobre o implante em casos de intervengéao cirirgica na area da mama.

VIDA UTIL DO PRODUTO:

Implantes mamarios tém vida util limitada. Este implante podera necessitar ser removido ou substituido, o que pode
implicar uma cirurgia de revisdo. A paciente deve ser informada sobre o fato dos implantes terem uma vida util limitada
e que inserir um implante pode exigir a sua remogao ou substituicdo, o que pode implicar outro procedimento cirdrgico.
Foi demonstrado em literatura cientifica publicada que os implantes mamarios podem durar entre 10 e

20 anos. Sendo assim, espera-se que os implantes mamarios da Eurosilicone, quando implantados e usados em
condigdbes normais, tenham uma vida (til de produto semelhante a indicada na literatura publicada supracitada.
A monitorizagdo clinica dos implantes Eurosilicone permitiu, até a data, estabelecer uma durabilidade do implante de
82,4% apds 10 anos (risco de uma primeira reoperagdo = 17,6%, usando o método de Kaplan Meier).

FREQUENCIA DE ACOMPANHAMENTO
Uma visita inicial de acompanhamento do cirurgido geralmente ocorre 1 a 2 semanas apds a cirurgia para a remogao

de ataduras e / ou pontos nao dissoluveis, se aplicavel. Compromissos adicionais
de acompanhamento serdo agendados a critério do cirurgiao, mas poderdo ocorrer em 4 a 6 semanas, 3 e
6 meses eem outros momentos, conforme necessario, posteriormente. A GCA recomenda que todos

os pacientes sejam submetidos a exames regulares e exames de ressonancia magnética, se necessario, até o
final da vida util dos implantes. Os pacientes também devem estar cientes das possiveis alteragbes que podem ocorrer nos
seus seios, no final da vida util esperada do (s) seu (s) implante (s), indicando que seu implante pode exigir explante. Isso
inclui alteragdes no tamanho e / ou na forma do (s) peito (s) que podem ser acompanhadas por dor e / ou inchaco. As
recomendagdes de cuidados pds-operatérios apresentadas ndo sdo uma lista exaustiva. E responsabilidade do cirurgido
fornecer aos pacientes instru¢cdes detalhadas sobre a frequéncia das consultas e exames médicos de acompanhamento.
Os pacientes também devem ser incentivados a consultar seu cirurgido ou clinico geral se houver alguma complicagado nesses
exames de rotina.

IDENTIFICAGAO DO IMPLANTE

Apdés a cirurgia vocé receberda do seu médico a identificagdo dos dispositivos. Vocé deve manter a identificagao
dos implantes com vocé o tempo todo, a fim de facilitar os cuidados médicos emergenciais (por ex. um acidente de carro).

ADVERTENCIAS

Produto de uso unico. PROIBIDO REPROCESSAR. Produto Estéril. Esterilizacao por Oxido de Etileno. Ler Instrucdes de Uso
antes de fazer uso do produto.
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INTERFERENCIA COM A MAMOGRAFIA

As técnicas de posicionamento padrdo apresentaram limitagbes significativas quando usadas para a imagiologia de mamas
aumentadas. O implante pode interferir com a detecgédo do cancer da mama inicial por meio de mamografia, porque obscurece algum
do tecido mamario subjacente e/ou por comprimir o tecido sobrejacente que pode “ocultar” lesdes suspeitas na mama. As pacientes
devem ser instruidas a solicitar aos radiologistas que sejam experientes com as técnicas e equipamentos radiolégicos mais atuais para
a imagiologia de mamas com implantes, e a informar os seus radiologistas da presenca, tipo e colocagéo dos implantes e em caso de
implantes anatémicos, devem estar cientes das marcas de orientagdo no implante anatémico.

UTILIZAGAO UNICA

Os implantes destinam-se a APENAS UMA UTILIZACAO. NAO REUTILIZAR PRODUTOS EXPLANTADOS. NAO REESTERILIZAR
QUALQUER PRODUTO. Os produtos explantados ndo devem ser reutilizados porque os procedimentos de relimpeza e reesterilizagao
podem n&o remover adequadamente os residuos biolégicos, que podem reter agentes patogénicos resistentes e também podem afetar
o desempenho do implante.

USO DE MEDICAMENTOS

A Eurosilicone ndo pode prever nem garantir a seguranga da introdugao intraluminal de quaisquer medicamentos, incluindo, sem
limitagao, solugdes estéticas, esteroides, antibidticas e de vitaminas. Se tal utilizagéo for contemplada, deve ser consultado o fabricante
do medicamento apropriado.

COMPLICAGOES

Procure um médico em caso de suspeita de qualquer complicagado.

As possiveis complicagdes que se sabe estarem associadas aos implantes mamarios preenchidos com gel sdo as seguintes:

Outras potenciais complicagdes associadas a todos os procedimentos cirdrgicos devem ser discutidas com a paciente. Estas incluem,
mas nao de limitam a: infec¢éo (ver abaixo); hematoma (ver abaixo); acumulagdo de liquido seroso (ver abaixo); perda de sensagao
(ver abaixo); reagdo a medicacao; lesao nervosa; intolerancia do paciente a qualquer implante estranho; e ma cicatrizagéo de feridas.

RUTURA ACIDENTAL DE IMPLANTES NA BOLSA CIRURGICA

Se isso ocorrer, a massa de gel pode ser penetrada com o dedo indicador de uma mé&o com duas luvas, exercendo pressao na
mama com a outra mao. O gel pode ser manipulado fora da cavidade, dentro da mao, e a luva de fora pode ser puxada sobre a
massa para ser eliminada. Limpar a bolsa cirdrgica com esponjas de gaze. O alcool isopropilico auxiliara na remogéo de gel da
instrumentagéo.

ASSIMETRIA

Pode resultar assimetria de uma colocagao inicial indevida, deslocagao ou falha em corrigir uma assimetria preexistente por
meio de variagdo no tamanho de cada implante individual. Uma assimetria preexistente pode nio ser totalmente corrigivel. A
assimetria também pode ser um sintoma de contratura capsular, acumulagéo de fluido, infecgao, displasia mamaria pos-
operatoria, discrepancia unilateral no desenvolvimento muscular ou deflagéo, e requer mais investigagao.

LINFOMA ANAPLASICO DE GRANDES CELULAS ASSOCIADO AOS IMPLANTES MAMARIOS (BIA-ALCL)

As informacdes de seguranca europeias, a FDA dos EUA e a literatura cientifica atual identificaram uma associagéo
entre implantes mamarios e o desenvolvimento de um cancro do sistema imunitario, denominado linfoma anaplasico de
grandes células associado aos implantes mamarios (BIA-ALCL). Esta entidade especifica é incluida na classificagéo
da OMS de 2016, com a terminologia “ALCL — AIM”. Este cancro ocorre mais habitualmente em pacientes com implantes
mamarios texturados em vez de implantes lisos, e normalmente desenvolve-se muitos anos depois da cirurgia de
implante mamario. Neste momento, as taxas de BIA-ALCL sao consideradas baixas. Na maioria das pacientes, a BIA-ALCL
é encontrada no fluido ou no tecido cicatrizado perto do implante. Os principais sintomas de BIA-ALCL sao os
sintomas de inchago persistente supracitados ou, se houver suspeita de BIA-ALCL, é aconselhado que as pacientes sejam
avaliadas para descartar ALCL peri-implantar. Quando testar a presenga de BIA-ALCL, recolha fluido de seroma fresco
e partes representativas da capsula, e envie-os para testes de patologia
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para descartar a ALCL. A avaliagdo de diagndstico deve incluir a avaliagdo citolégica de fluido de seroma com
esfregagos corados de Wright-Giemsa e testes de imunohistoquimica a blocos de células para marcadores de
agrupamento de diferenciagdo (CD) e Quinase de Linfoma Anaplasico (ALK). A maioria dos casos de ALCL associados a
implantes mamarios é tratada pela remogado do implante e a capsula que rodeia o implante, e alguns casos foram
tratados por quimioterapia e radiacdo. Embora o tratamento seja geralmente bem-sucedido, o BIA-ALCL pode ser
fatal se nao for tratado, pelo que a detegdo e o tratamento precoces sdo fundamentais.

No caso de a sua paciente ser diagnosticada com BIA-ALCL, deve ser feita uma notificacdo a Eurosilicone através do
endereco de e-mail: return@gcaesthetics.com e deve ser iniciado um programa de tratamento individual por uma
equipa multidisciplinar.

DOENGA DE IMPLANTE MAMARIO

Uma pequena percentagem das mulheres que tém implantes mamarios, tanto para fins estéticos como de reconstrugéo,
autoidentificam-se como apresentando uma série de sintomas que acreditam dever-se a presenga dos implantes mamarios.
Embora n&o se trate de um diagnéstico médico, referem-se aos seus sintomas como “Doenga de Implante Mamario” (Bll).

Esses multiplos sintomas genéricos sao variados, e todos os casos foram diagnosticados e comunicados pela prépria paciente.
Estes incluem, entre outros, sintomas semelhantes aos da gripe, como cansago extremo, confusdo mental, dores nas
articulagdes, sintomas relacionados com o sistema imunitario, perturbagées do sono, depressdo, problemas hormonais,
dores de cabeca, queda de cabelo e arrepios. H4 uma série de outras razdes pelas quais esses sintomas podem
experimentar-se, incluindo doengas de base ou alteragbes hormonais. Além disso, ha varios estudos cientificos que
investigam sintomas semelhantes experimentados por mulheres na populagédo em geral, com e sem implantes mamarios.
Em média, cerca de 50% das mulheres que se autoidentificam como sofrendo de ‘BlII' sentem que os seus sintomas
melhoram apds a remogao, por vezes temporariamente e por vezes permanentemente. Por conseguinte, parece que a
remogdo de implantes mamarios ndo melhora necessariamente os sintomas em todas as mulheres. Até ao momento,
nao existe qualquer investigagcdo que demonstre quais os sintomas que podem ou ndo melhorar com a remogéao do implante.

Atualmente, ndo existem testes que possam confirmar a 'Bll'' A investigagdo continua nesta area,
especificamente em torno de pacientes com doengas autoimunes ou uma predisposicdo para doengas
autoimunes. A colocagdo de implantes mamarios € contraindicada em mulheres com um sistema imunitario suprimido ou
comprometido - consulte a seccdo CONTRAINDICACOES acima. Deve-se procurar aconselhamento médico se
as pacientes suspeitarem que tém BIl. Os seus sintomas podem n&o estar relacionados com os implantes e outras
investigagdes médicas ndo devem ser negligenciadas ou ignoradas na determinagcao da causa dos seus sintomas.

AMAMENTAGAO

A implantagao pode afetar a produgado de leite durante a amamentagdo. Em particular, a incisdo periareolar pode reduzir
consideravelmente a possibilidade de amamentacao.

DEPOSITOS DE CALCIO

A calcificagdo ocorre normalmente em tecido mamario maduro, com ou sem implantagdo. Também
se sabe que ocorre calcificagdo apdés a implantagio de um corpo estranho, embora a etiologia
seja desconhecida e os casos comunicados sejam raros. A microcalcificagdo apdés a implantagdo ocorre normalmente
sobre ou em torno da capsula fibrosa, em placas finas ou acumulagdes. Microcalcificagbes extensas podem
causar desconforto e a dureza da mama, e podem requerer intervencgéao cirdrgica.
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CONTRATURA CAPSULAR

A contratura capsular fibrosa é uma complicagéo frequente apds a cirurgia de implante mamario. Embora a formacéo de uma
capsula de tecido fibroso a volta do implante seja uma resposta fisioldgica a um corpo estranho, nem todas as capsulas contraem.
A contratura do tecido capsular fibroso a volta do implante pode resultar em firmeza, desconforto ou dor na mama, distor¢éo da
mama, palpabilidade do implante ou deslocagédo do implante. A etiologia da contratura capsular € desconhecida, mas
provavelmente é multifatorial. A contratura desenvolve-se em variados graus, de forma unilateral ou bilateral, e pode ocorrer ao
fim semanas a anos apds a cirurgia. Casos graves podem requerer intervengao cirtrgica. A contratura capsular pode recorrer
apos capsulotomia ou capsulectomia. Nodulos percebidos como formagao de cicatrizes capsulares atrasaram o diagnéstico de
um tumor palpavel. Nédulos questionaveis precisam ser rapidamente investigados.

CICATRIZAGAO DE FERIDAS ATRASADA
Algumas pacientes sentiram uma cicatrizagédo retardada, e em outras o local da incisdo pode ndo cicatrizar bem. Pode abrir devido a
lesdo ou infecgdo. Se o implante ficar exposto, sera necessaria nova cirurgia. Necrose dos tecidos é o desenvolvimento de tecido morto
a volta do implante. Isto atrasara a cicatrizagdo da ferida, pode causar infecgao da ferida e pode requerer corregao cirlirgica e/ou remogao
do implante. Foi relatada necrose dos tecidos apds utilizagdo de medicamentos esteroides, quimioterapia, radiagdo do tecido mamario
e tabagismo mas, em alguns casos, pode ocorrer sem qualquer causa conhecida.

INSATISFAGAO COM OS RESULTADOS

As complicagbes de tamanho incorreto, localizagao errada da cicatriz, cicatrizagao hipertréfica ou cicatrizagao desfavoravel e as
que sao listadas abaixo habitualmente estdo relacionadas com a técnica cirdrgica. A selegao cuidadosa do tamanho, a criagdo
de uma bolsa cirdrgica apropriada e de tamanho adequada e a utilizacdo de procedimentos cirurgicos aceites séo da
responsabilidade do cirurgido.

DESLOCAMENTO DO IMPLANTE E MA ROTAGAO
Os implantes podem deslocar-se ou girar, o que pode ser acompanhado de desconforto e/ou distorgdo da forma da mama. Técnicas de
colocagao dificeis podem aumentar o risco de deslocamento, reduzindo o tamanho da bolsa e a precisdo da colocagdo. O deslocamento
pode requerer intervengao cirurgica.

EXPLANTAGAO DOS IMPLANTES MAMARIOS

Embora nao haja relatérios definitivos na literatura médica, prevé-se que um grande nimero de implantes mamarios serdo explantados
ou substituidos cirurgicamente. Isto nao é diferente de muitos outros procedimentos de cirurgia plastica que sdo frequentemente
repetidos para manter a satisfagao dos pacientes. Dada a grande variedade de respostas fisicas das pacientes a cirurgia de implante
mamario, as diferengas nas técnicas cirurgicas e tratamentos médicos, assim como potenciais complicagdes, as pacientes devem ser
advertidas de que estes nao devem ser considerados implantes para toda a vida e que pode ser indicada cirurgia de explantagédo a
qualquer momento. A Eurosilicone nao faz declaragdes quanto ao termo de implantacdo do dispositivo.

CAPSULOTOMIA EXTERNA

O tratamento da contratura capsular por compressdo manual externa pode fazer com que a capsula enfraquega ou rompa. Houve
relatorios de ruptura e a Eurosilicone recomenda contra o procedimento de capsulotomia externa e ndo se responsabiliza pela
integridade do implante caso seja usada compressdo manual ou outras técnicas de estresse externo.

EXTRUSAO

Cobertura de tecido instavel ou comprometido e/ou interrupgéo da cicatrizagao da ferida pode resultar em exposigdo ou extruséo do
implante. As causas de fatores contribuintes podem incluir infecgéo, deiscéncia da ferida, necrose com ou sem infecgdo, contratura
capsular, capsulotomia fechada, emplastro de pele inadequado, tamanho e localizagdo do implante inadequados, e/ou erosdo do
tecido com pregas do implante. Foi demonstrado que a incidéncia da extrusdo aumentava quando a prétese foi colocada em zonas
lesionadas: tecido cicatrizado, fortemente irradiado ou queimado ou zonas de osso esmagado; onde foi realizada redugéo cirurgica da
area, e onde foram usados esteroides na bolsa cirurgica.
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GRANULOMA
A formag&o de granulomas é uma resposta comum dos tecidos & presenca de materiais estranhos. E possivel que uma reagdo do
tecido seja causada pela presencga do implante, levando a formagéo de granuloma de silicone.

HEMATOMA/SEROMA DE INiCIO PRECOCE

Hematoma e acumulagao do liquido seroso sao complicagdes associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. O hematoma e o
seroma pos-operatoérios podem contribuir para infecgao e/ou contratura capsular. O hematoma e seroma pds-operatérios podem ser
minimizados por atengdo meticulosa a hemostase durante a cirurgia, e também possivelmente por utilizagdo pés-operatéria de um
sistema de drenagem fechado. Uma hemorragia excessiva persistente precisa ser controlada antes de o dispositivo ser implantado.
Qualquer evacuacgéo pés-operatorio de hematoma ou seroma precisa ser realizada com cuidado para evitar contaminacao ou danos
no implante.

INFECGAO

Uma infecgdo preexistente ndo resolvida antes da colocagdo do implante aumenta o risco de infecgdo periprostética. Ndo expor o
implante ou acessoérios de enchimento a contaminantes, o que aumenta o risco de infecgéo.

A infecc@o é um risco inerente apés qualquer tipo de cirurgia invasiva. Pode ocorrer infecgdo a volta de um implante mamario ao fim de
dias, semanas ou mesmo anos apos a cirurgia. Os sinais de infeccao aguda relatados em associagdo aos implantes mamarios
incluem eritema, dor ao toque, acumulagao de liquido, dor e febre. Os sinais de infecgido subclinica podem ser dificeis de detetar. As
infecbes pods-operatodrias devem ser tratadas agressivamente segundo praticas médicas padréo para evitar complicagdes mais graves.
Infecao que ndo responde ao tratamento ou infecgdo necrosante que pode requerer remocao do implante. A contratura capsular pode
estar relacionada a infecgao da area a volta do implante.

DOR
Qualquer dor inexplicavel, ndo associada a qualquer das complicagdes listadas aqui, precisa ser rapidamente investigada.

FLEBITE SUPERFICIAL

Em casos raros, pode ocorrer lesdo das paredes venosas durante a implantagéo da prétese mamaria. Subsequentemente, isto pode
resultar em flebite superficial, que é uma inflamagéo das veias causada por um coagulo de sangue sob a superficie da pele. Esta
complicagao raramente é grave e, com tratamento adequado, pode ser resolvida rapidamente.

PTOSE

A ptose, também conhecida como descaimento da mama, € uma deformidade que pode ocorrer antes e apds a cirurgia mamaria.
Antes da cirurgia mamaria, uma vez que a mama nao tem suporte 6sseo nem cartilaginoso, o tempo e a gravidade podem afetar
as mamas naturais, incluindo o estiramento glandular e cutaneo. Apds a cirurgia mamaria, o tamanho, o peso e a posigdo dos
implantes mamarios podem ter um efeito no grau de ptose. Se for significativa, esta complicagcao pode levar a reintervengéo.

RUTURA DE IMPLANTES DE GEL

Pode ocorrer ruptura pés-operatoria devido a danos no implante durante o manuseio ou a cirurgia. Também pode ocorrer ruptura da
capsula devido a contratura, traumatismo ou manipulagdo excessiva. Também foram relatadas suturas de etiologia desconhecida.
Dada a coesédo do material de gel, algumas ruturas de gel podem nao ser detectadas a ndo ser que ocorra cirurgia por outra razdo
(por exemplo, mudanga de tamanho). Apesar das propriedades coesivas do gel, pode ocorrer extravasamento para fora da bolsa
cirdrgica sob pressao, caso em que pode ser necessaria cirurgia adicional para recuperar o gel. Foram relatadas inflamacéo e
formagéo de granulomas de silicone. Caso se suspeite de ruptura da capsula, o implante deve ser removido.
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SENSAGAO

Existe o risco de disestesia temporaria ou permanente apos qualquer procedimento cirurgico invasivo. Uma técnica cirurgica
cuidadosa pode minimizar, mas nao excluir, este risco. Foi relatada disestesia do mamilo/complexo areolar, e, menos
frequentemente, da area mamaria em geral apds implantagcdo e pode ser temporaria ou permanente. O risco de compromisso
neuroldgico aumenta com cirurgia mais extensa. A implantagéo cirargica de uma prétese mamaria pode interferir com a capacidade
de amamentar. Contudo, deve ser notado que uma cirurgia de reconstrugdo mamaria prévia pode ser a causa inicial desta
interferéncia.

ALERGIA AO SILICONE
Embora a alergia ao silicone seja extremamente rara, este risco ndo pode ser completamente excluido.

LINFEDEMA DE MEMBRO SUPERIOR

O linfedema é uma doenga crénica caracterizada por inchago do brago, da mao ou da mama, que pode resultar do tratamento do
cancer da mama, devido a acumulacdo de liquido linfatico nos tecidos intersticiais. Sabe-se que esta doenca compromete
significativamente a qualidade de vida devido a mudanga da imagem corporal, alteragées no funcionamento do brago e aumento do
risco de outras complicagdes, incluindo infecgao e celulite.

Estudos recentes sugerem que a reconstrugdo mamaria imediata pode estar associada a uma redugéo do risco de linfedema poés-
mastectomia. As opgbes de tratamento incluem a gestdo conservadora ou o tratamento cirirgico usando uma técnica super-
microcirargica. Entretanto, ndo se conhece uma cura completa para o linfedema.

ENRUGAMENTO E DOBRAS

Tecido sobrejacente fino ou inadequado, paciente com pouca ou nenhuma gordura subcutanea, implantes que sdo demasiado
grandes para a bolsa cirdrgica ou a estrutura anatdmica da paciente e a localizagédo subcutanea podem contribuir para um bordo do
implante palpavel ou visivel, ondulagdo ou formagéo de sulcos, rugas ou pregas no implante. As pregas podem resultar em um
adelgacamento e erosdo do tecido adjacente e erosdo do implante. Sinais de inflamagéo da pele, como dor ao toque e eritema,
podem indicar adelgagamento ou erosdo e precisam ser rapidamente investigados. O enrugamento e/ou dobras palpaveis podem
ser confundidos com um tumor palpavel, e casos questionaveis precisam ser rapidamente investigados.

CONTAMINAGAO DE IMPLANTES

Tem de se ter cuidado para impedir que contaminantes da superficie como talco, pé e dleos cutaneos entrem em contato com o
implante. Os produtos devem ser inspecionados quanto a contaminagao antes da insergado. Contaminagdo no momento da cirurgia
aumenta o risco de infecgdo periprostética e, possivelmente, contratura capsular. As superficies de silicone texturizadas sdo
potencialmente mais suscetiveis a contaminagdo do que as superficies de silicone. Deve-se ter mais cuidado no manuseio de
implantes de superficie texturizada. A Eurosilicone ndo aceita responsabilidade por produtos contaminados por outras substancias
depois de produto sair da nossa posse.

COMUNICAGAO DE INCIDENTE GRAVE:

Qualquer incidente grave (incidente que direta ou indiretamente levou. Poderia ter levado ou pode levar a qualquer dos seguintes:
(a) a morte de uma paciente, usuario ou outra pessoa, (b) a deterioragao grave temporaria ou permanente do estado de saude de
um paciente, usuario ou de outra pessoa, (c) uma ameaga grave a saude publica deve ser comunicada a Eurosilicone o endereco
de e-mail: return@gcaesthetics.com e a autoridade competente do Estado Membro no qual o usuario e/ou o paciente esta
estabelecido.
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TERMO DE RESPONSABILIDADE

Nao se deve considerar que os termos de consentimento livre e esclarecido contenham todos os métodos de cuidado e riscos
conhecidos. Seu cirurgido plastico deve fornecer informagdes adicionais ou diferentes, que sejam baseadas nos
fatos do seu caso particular e no estado de consentimento meédico. Os termos de consentimento livre
esclarecidos ndo s8o destinados para definir ou servir como padrdes de cuidados médicos. Os padroes de
cuidados médicos sdo determinados com base nos fatos envolvendo um caso individual e estdo sujeitos a
mudanga com o avango de consentimento cientifico e tecnolégico e conforme os padrdes praticos evoluem.

Fabricante:
Eurosilicone S.A.S.
Z.l. de La Peyroliere, BP68, 84402 Apt Cedex, Franga

Detentor do registro:

GCA Brasil Importagao e Exportagéo Ltda

Rua Parana, 107 - Sala 27 - 2°. Andar Bairro: Chacara do Solar | - Fazendinha - CEP 06530-025 SANTANA DE PARNAIBA/
SP CNPJ: 11.015.655/0001-50

Autorizacdo ANVISA: U40X438L6580

SAC: 08006033525

qualidade.gca@gcaesthetics.com

www.gcaesthetics.com

Registro ANVISA N°: 80674930019

904700.v1- 03.2025 11



®

IMPORTANTE LER TODA A INFORMAGAO ACIMA ATENTAMENTE E TIRAR TODAS AS SUAS DUVIDAS ANTES
DE ASSINAR O TERMO.

—r TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO EUROSILICONE

Eu li o folheto de “Informagdes ao Paciente”, discuti com o meu médico e entendi plenamente todas as informagées
contidas aqui.

Eu aceito e entendo plenamente que os riscos associados aos implantes mamarios e a cirurgia ndo podem ser todos
previstos.

E minha escolha me submeter a cirurgia de implante mamario uma vez que conclui que os beneficios esperados se
sobressaem aos riscos em potencial.

Eu considerei as alternativas a cirurgia de aumento, inclusive o uso de préteses externas ou cirurgia com implantes
mamarios salinos. Eu escolho proceder com a cirurgia de implante mamario preenchido com gel de silicone.

Portanto, eu me comprometi a informar meu médico sobre todos os detalhes do meu histérico médico passado e
presente, inclusive todas as condi¢des que possivelmente poderiam contraindicar esse tipo de cirurgia, de forma
que n&o aumente 0s riscos na operagao, no pos-operatorio ou de complicagdes a longo prazo.

Nome do Paciente:

Assinatura:

Data :

Nome do Médico:

Clinica:

E importante manter os detalhes
do seu(s) implante(s). Cada
implante individual é provido com
os selos de registro do paciente
para serem mantidos tanto nos
registros médicos como

neste termo. Coloque a Etiqueta de Identificagdo do Implante Direito Aqui

Coloque a Etiqueta de Identificagdo do Implante Esquerdo Aqui

R o
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