Instrucdes de Uso
Implantes Mamarios Preenchidos
com Gel Liso Perle

Instrugdes de Uso N ° 904734 v1 03.2026 — IMPLANTES MAMARIOS PREENCHIDOS COM GEL LISO PERLE
Atencao: Verifique a equivaléncia da revisdo da instrugao de uso com o produto adquirido.

<C GC Aesthetics”



NOME COMERCIAL: Implantes Mamarios Preenchidos com Gel Liso Perle
NOME TECNICO DO PRODUTO: Implantes Mamarios
MODELOS: SOR-MR / SOR-HR / SOR-EHR

TABELA COMPARATIVA:
DIMENSAO DA PROJECAO PESO DO
DESENHO MODELO REFERENCIA BASE A ANTERIOR B PRODUTO
+2 (MM) +2 (MM) +3(G)
SOR-MR 165 92 34 165
SOR-MR 190 99 36 190
SOR-MR 220 103 38 220
SOR-MR 255 108 40 255
SOR-MR 280 110 42 280
SOR-MR SOR-MR 300 114 43 300
SOR-MR 340 119 44 340
SOR-MR 365 122 45 365
SOR-MR 390 126 45 390
SOR-MR 430 129 47 430
SOR-MR 480 134 49 480
SOR-HR 150 83 39 150
SOR-HR 175 86 42 175
SOR-HR 210 93 43 210
SOR-HR 235 97 46 235
SOR-HR 270 100 49 270
SOR-HR 300 106 49 300
SOR-HR SOR-HR 335 111 50 335
SOR-HR 360 114 51 360
SOR-HR 380 116 52 380
SOR-HR 425 121 53 425
SOR-HR 460 124 54 460
SOR-HR 505 126 57 505
SOR-HR 550 134 57 550
SOR-EHR 160 81 43 160
SOR-EHR 180 84 47 180
SOR-EHR 210 90 48 210
SOR-EHR 230 92 50 230
SOR-EHR 260 98 50 260
SOR-EHR 290 101 51 290
SOR-EHR 330 107 52 330
SOR-EHR SOR-EHR 360 10 53 360
SOR-EHR 400 114 55 400
SOR-EHR 435 118 57 435
SOR-EHR 460 120 58 460
SOR-EHR 520 125 61 520
SOR-EHR 575 128 64 575
SOR-EHR 620 131 66 620
COMPOSICAO DO PRODUTO:
Funcédo Descricdo do Material Descricdo Quimica do Material
Involucro - Elastomero de Dimetil Silicone disperso em Xileno Mistura de Silicone e Xileno
- Dispersé&o de Fluorosilicone BA Mistura de Acetato de Butila
Disco virgem Masterbatch Organopolisiloxano Reforcado
Selo (Patch) Disco de barreira Elastémero de Dimetil Silicone disperso em Xileno Mistura de Silicone e Xileno
Dispersé&o de Fluorosilicone BA Mistura de Acetato de Butila
Material de enchimento - Sistema de Silicone Gel responsivo Dimetil Metilhidrogénio Metil Vinil Fluido de Silicone
Adesivo - Adesivo RTV, Acetoxi Organopolisiloxano Reforcado
Embalagem priméria - Duplo blister de Polycarbonate Tyvek
Embalagem secundéria - Caixa de papeldo
IMPORTANTE:
Produto de uso Unico, proibido reprocessar. Produto Estéril, Esterilizagdo por Calor Seco. Ler Instrugdes de Uso antes de fazer uso do produto.
FORMA DE APRESENTACAO:

A embalagem contém 1 implante mamério de silicone, liso, redondo, contendo gel de silicone, entregue em uma dupla embalagem selada de protegéo microbiolégica, juntamente com 1 cartdo da paciente, e 8 etiquetas de rastreabilidade.
As instrugdes de utilizagdo deste produto e o termo de consentimento séo fornecidos em formato eletrénico e ndo em papel. Para acessar os documentos, acesse https://gcaesthetics.com.br/perle/ e verifique a correspondéncia entre os
documentos e o produto comprado, seguindo as instrugdes do site. Copias impressas dos documentos podem ser solicitadas gratuitamente pelo e-mail qualidade.gca@gcaesthetics.com

DESCRICOES:

Os implantes mamarios preenchidos com gel s@o concebidos para serem usados na mamoplastia de aumento estético ou na reconstrugdo mamaria. O revestimento do elastémero de silicone de forma arredondada pode ser produzido com uma
superficie lisa e com um enchimento com um gel altamente coesivo. Cada implante mamaério preenchido com gel é fornecido numa caixa de cartdo e embalado dentro de uma embalagem principal dupla selada. A embalagem também contém
etiquetas removiveis que indicam as caracteristicas do implante (nimero do lote, nimero de referéncia).

INDICACOES E PUBLICO ALVO:

Os implantes mamérios preenchidos com gel Eurosilicone sao indicados para as seguintes situagdes:

« Cirurgia estética de aumento da mama.

« Aumento e corregéo do contorno de anomalias congénitas da mama.

* Reconstrugdo da mama ap6s mastectomia subcuténea e outros procedimentos de mastectomia adequados, ou trauma.

+ Anormalidades de mama e térax combinadas.

« Substitui¢do de dispositivos por razées médicas ou estéticas.

O cirurgido € o unico responsavel pela sele¢do da paciente, indicagao cirlrgica, pelo procedimento cirlrgico realizado, pelo tamanho e pelo tipo de dispositivo escolhido. A utilizagéo de técnicas e procedimentos cirirgicos adequados (para a
implantacdo e a explantagéo de implante) é da responsabilidade do médico.
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CONTRA INDICACOES:

A utilizagdo destes implantes é contra indicada no caso de pacientes portadoras de uma ou mais das condigdes seguintes:

« Doenga FIBROCISTICA.

« Cobertura de TECIDO INSUFICIENTE devido a lesdo da parede toracica por irradiagéo, enxertos de pele toracica ajustados ou ressecgao radical do musculo peitoral maior.

« PRESENGA DE CARCINOMA LOCAL OU METASTATICO na mama.

« Sistema imunolégico suprimido / comprometido.

« Um historico de sensibilidade a materiais estranhos ou um prévio HISTORICO INSATISFATORIO de aumento/reconstrugao.

« HISTORICO INSATISFATORIO de aumento/reconstrugéo.

« Paciente com alteragdes FISIOLOGICAS/PSICOLOGICAS.

« INFECGAO ATIVA em qualquer parte do corpo.

« Historico recente de abcesso da mama.

« Um historico de problemas de cicatrizagao de lesdes.

* Qualquer outra condigdo médica grave que, na opinido do cirurgido, poderia comprometer a satide do paciente.

+ Uma vez que néo existem dados relativos ao uso concomitante destes dispositivos com enchimentos dérmicos, tal uso de enchimentos dérmicos na proximidade do dispositivo (por exemplo, na area da pele do decote) esta contraindicado. Os
médicos também devem aconselhar os pacientes contra o uso futuro de enchimentos dérmicos na proximidade destes dispositivos.

« Estes dispositivos nao se destinam ao tratamento de criangas ou de mulheres gravidas ou em fase de amamentagao.

Importante: COMPETE AO CIRURGIAQ fazer a avaliagédo médica da capacidade da paciente para a implantagéo, e decidir qual o procedimento cirtirgico adequado quer & paciente quer ao tipo e concepgao do implante escolhido.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO:

Qualquer procedimento cirtrgico pode implicar em complicagdes e riscos. A cirurgia de implante mamario é conhecida por proporcionar o beneficio de satisfagéo psicolégica as pacientes, mas, tal como qualquer procedimento cirtrgico, comporta
potenciais riscos e complicagdes. A implantagdo mamaria € um procedimento eletivo e a paciente deve ser bem aconselhada acerca da relagao riscos/beneficios pelo cirurgido. Cada uma das possiveis complicagdes e adverténcias deve ser
discutida com a paciente antes de ser tomada a decisdo de avangar com a cirurgia. Cada paciente deve receber o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido durante a consulta inicial, para que a paciente possa ter tempo para ler e compreender
as informagdes acerca dos riscos, recomendagdes de seguimento e beneficios relacionados aos implantes mamarios. Para completar e documentar o processo do termo de consentimento, o cirurgido e a paciente devem assinar o termo como
um reconhecimento de que a paciente esta consciente dos riscos e beneficios associados a cirurgia. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser mantido com o registro da paciente. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
é fornecido com cada implante.

As etiquetas de rastreabilidade devem ser fixadas no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente e no documento fiscal.

VIDA UTIL DO PRODUTO:

Implantes mamarios tém vida util limitada. Os pacientes devem ser informados de que os implantes mamarios ndo devem ser considerados dispositivos para a vida toda devido a uma variedade de fatores, incluindo possiveis diferengas nas
reagdes fisiologicas, procedimentos de implantagéo, natureza inerente ao design de implantes de silicone e influéncias mecanicas externas. Este implante podera necessitar ser removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de revisao.
No entanto, foi demonstrado na literatura publicada que os implantes mamérios podem durar entre 10 a 20 anos. Portanto, espera-se que esses implantes mamarios, quando implantados conforme as instrugdes e utilizados em condigdes normais,
tenham uma vida util do produto semelhante a declarada na literatura publicada.

O monitoramento clinico dos implantes maméarios preenchidos com gel texturizado da GC Aesthetics (Eurosilicone) permitiu, até o momento, estabelecer a durabilidade do implante de 82,4% apés 10 anos (ocorreram reoperagdes para 17,6%
dos implantes originalmente colocados). Além disso, a GC Aesthetics realizara um estudo clinico de longo prazo em seus implantes mamarios suaves para reunir dados de seguranga e desempenho de curto e longo prazo, juntamente com dados
de sobrevivéncia por mais de 10 anos.

FREQUENCIA DE ACOMPANHAMENTO

Uma visita inicial de acompanhamento do cirurgido geralmente ocorre 1 a 2 semanas ap6s a cirurgia para a remogao de ataduras e / ou pontos nao dissollveis, se aplicavel. Compromissos adicionais de acompanhamento seréo agendados a
critério do cirurgido, mas poderao ocorrer em 4 a 6 semanas, 3 e 6 meses e em 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 alteragdes 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 alteragées no tamanho e / ou na forma do (s) peito (s) que podem ser acompanhadas por dor e / ou inchago.

As recomendacdes de cuidados pés-operatorios apresentadas nestas Instrugdes de uso ndo sdo uma lista exaustiva. E responsabilidade do cirurgido fornecer s pacientes instrugdes detalhadas sobre a frequéncia das consultas e exames
médicos de acompanhamento. Os pacientes também devem ser incentivados a consultar seu cirurgigo ou clinico geral se houver alguma complicagdo nesses exames de rotina.

Implantes mamarios nao s&o considerados dispositivos vitalicios. Quanto mais tempo as pessoas os tiverem, maiores séo as chances de desenvolverem complicagdes, algumas das quais irdo necessitar mais cirurgias.

Os implantes mamarios tém sido associados ao desenvolvimento de um cancer do sistema imunolégico chamado de linfoma anaplésico de células grandes (BIA-ALCL). Este cancer ocorre mais comumente em pacientes com implantes
mamarios texturizados do que implantes lisos, embora as taxas ndo estejam bem definidas. Alguns pacientes morreram de BIA-ALCL.

Pacientes que receberam implantes mamérios relataram uma variedade de sintomas sistémicos como dores musculares e nas articulagdes, confusdo, fadiga crénica, doengas autoimunes, dentre outras. O risco individual do paciente
desenvolver estes sintomas néo foram bem estabelecidos. Alguns pacientes relatam a resolugdo completa dos sintomas quando estes implantes s&o removidos sem substituigao.

COMPATIBILIDADE COM IRM

Apesar destes implantes ndo terem sido testados especificamente para serem utilizados em exames de imagens por ressonancia magnética (IRM), foram fabricados com materiais de silicone de grau médico que sdo compativeis com a
realizagdo de exames de IRM. O material de silicone de grau implantavel é o mesmo que o utilizado em outros implantes de silicone nos quais as pacientes foram submetidas a exames de IRM e, até a data, ndo foram comunicados problemas
de compatibilidade.

USO DE ESTEROIDES

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

ADVERTENCIA:

PRODUTO ESTERIL
Os implantes sao fornecidos na forma estéril, processados por ciclos de esterilizagao validados e rigorosamente controlados. A esterilidade é comprovada por padrées definidos. O dispositivo permanece estéril por cinco anos. A esterilidade do
implante é garantida apenas se a embalagem permanecer intacta e em bom estado.

UNICA UTILIZAGAO

Os implantes destinam-se APENAS a USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR. NAO REUTILIZE PRODUTOS EXPLANTADOS. NAO VOLTE A

ESTERILIZAR QUALQUER PRODUTO. Os produtos explantados ndo devem ser utilizados porque os procedimentos de limpeza e esterilizagdo podem néo remover de forma adequada os residuos biolégicos como sangue, tecidos e outras
matérias, que podem reter patogénicos resistentes e podem ainda afetar o desempenho do implante.

EMBALAGEM

O produto estéril & fornecido numa embalagem basica dupla e vedada. Nao é possivel garantir a esterilidade se a embalagem for danificada ou aberta. A embalagem primaria inclui etiquetas destacaveis. Essas etiquetas devem ser afixadas aos
registros das pacientes. A Eurosilicone recomenda que também seja fornecida etiqueta a paciente para sua propria informagao. Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou violada, ou se o prazo de validade do produto estiver
expirado.

ALTERAGAO DOS IMPLANTES
O implante mamério néo deve sofrer qualquer alteragdo antes da implantag&o. A alteragéo dos implantes invalida todas as garantias, expressas ou implicitas.

PRECAUCOES:

Apresenga de implantes mamarios pode retardar a detecgéo de cancer de mama pelo autoexame. Por esta razéo, as pacientes devem ser informadas de que necessitam consultar um profissional para acompanhamento médico adequado, bem
como exames de prevengéo regulares para cancer de mama. As pacientes devem ser informadas que precisam consultar um médico ao suspeitarem de complicagdes, principalmente em caso de trauma ou compresséo causada, por exemplo,
por massagem violenta dos seios, atividade esportiva ou pelo uso do cinto de seguranca.

As pacientes também devem ser informadas sobre a necessidade de serem efetuados exames regulares das mamas, utilizando as técnicas adequadas e que na eventualidade de suspeita de ruptura devem ser submetidas a um diagnéstico
através de RMI (Ressonancia Magnética por Imagem).
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MAMOGRAFIA

As mulheres com implantes mamarios devem realizar as mamografias em laboratérios certificados. O implante pode interferir na detecg&o de cancer de mama precoce pela mamografia ao ocultar tecidos maméarios subjacentes e/ou ao comprimir
tecido sobrejacente que pode ‘esconder’ lesdes suspeitas na mama.

Certifique-se de informar os radiologistas sobre os implantes mamarios (tipo, posicao, marcas de orientagdo). Requisite profissionais com experiéncia nas técnicas e equipamentos de radiologia mais atuais para o diagndstico por imagem de
mamas com implantes. A presenga do implante mamaério pode dificultar a mamografia, Para maximizar os resultados do tecido maméario que pode ser visto, poderao ser realizadas imagens adicionais da mamografia,

ALTERAGAO DA MAMOGRAFIA

As técnicas de determinagdo da posigédo comumente utilizadas revelaram limitagdes importantes ao serem aplicadas a exames de imagem de mamas com implantes. O implante pode prejudicar a detecgéo através de mamografia do cancer de
mama nas fases iniciais, pelo obscurecimento de parte do tecido mamario subjacente e/ou pela compressao de tecido sobrejacente, o que pode "ocultar” lesdes suspeitas presentes na mama. As pacientes devem ser aconselhadas a procurar
profissionais com experiéncia nas técnicas e equipamentos radioldgicos mais atualizados para a realizagéo de exames de imagem de mamas com implantes. Devem, igualmente, informar os radiologistas sobre a presenga, tipo e posi¢éo dos
implantes.

AMAMENTAGAO
A cirurgia de implante mamario nao deve impedir o seu desejo de amamentar. Esteja ciente de que o método usado para o posicionamento do implante pode influenciar na amamentagao, uma vez que a opgéo na qual a cicatriz se localiza ao
redor da area do mamilo pode, teoricamente, interferir nos ductos mamarios. Como isso € incomum e ainda uma teoria, discuta as opgdes com seu médico e certifique-se de mencionar qualquer interesse em amamentar no futuro.

UTILIZAGAO DE MEDICAMENTOS
A Eurosilicone ndo pode prever nem garantir a seguranga da introdug&o intraluminal de quaisquer medicamentos, o que compreende, mas néo se limita a, solugdes anestésicas, esteroides, antibiticas e de vitaminas. Deve-se consultar o
fabricante de medicamentos sempre que seja considerada a possibilidade de tal utilizagzo.

COMPLICACOES E EFEITOS INDESEJAVEIS:

Complicagdes em potencial, associadas a qualquer intervengo cirlrgica, devem ser discutidas com a paciente. Que incluem, mas n&o se limitam a: infecgéo (ver adiante); hematoma (ver adiante); séria acumulagéo de fluido (ver adiante); perda
de sensibilidade (ver adiante); reagéo a medicamentos; lesao de nervos: intolerancia da paciente a qualquer implante estranho; e ma cicatrizagéo de lesoes.

As possiveis complicagdes e efeitos indesejaveis reconhecidamente associadas aos implantes mamarios com preenchimento de gel sdo as seguintes: ALERGIAAO SILICONE

Apesar da alergia ao silicone ser extremamente rara, o risco nao pode ser descartado por completo.

ASSIMETRIA
Aassimetria pode resultar de um posicionamento inicial inadequado, deslocamento ou nao corregdo de assimetria preexistente pela variagio do tamanho de cada implante. E possivel que a assimetria preexistente no seja inteiramente corrigivel.
A assimetria pode ser também sintoma de contratura capsular, acimulo de fluidos, infecgao, displasia maméria pés-operatéria, discrepancia unilateral no desenvolvimento muscular ou deflagéo, e requer uma investigagéo mais profunda.

CAPSULOTOMIA EXTERNA
O tratamento da contratura capsular por compressao manual externa pode causar o enfraquecimento ou rompimento do involucro. Existem relatos de rotura e a Eurosilicone recomenda evitar a capsulotomia externa, n&o respondendo pela
integridade do implante em caso de aplicagdo de compressdo manual ou outras técnicas de pressédo externa.

CICATRIZES

Toda cirurgia resulta em cicatrizes e a qualidade da cicatriz pode variar razoavelmente de uma pessoa para outra. A cicatrizagao é uma resposta individual do paciente a cirurgia e frequentemente estar fora do controle do médico. Em algumas
circunstancias, o local da incisdo leva mais tempo que o esperado para cicatrizar. Muitas cicatrizes de aumento de mama séo finas linhas claras. Podem, porém, ficar vermelhas, rigidas e salientes. Cicatrizes como essa sdo chamadas de
“hipertrofiadas”. Elas normalmente somem com o tempo, mas podem deixar uma cicatriz permanente mais visivel. Um outro tipo de cicatriz que ocorre em alguns pacientes € o chamado queloide. Esta € uma cicatriz maior que ndo some ou
diminui com o tempo. Pode ser necessario uma corregao cirlrgica da cicatriz.

Alguns pacientes apresentam cicatrizagéo retardada e, para outros, o local da inciséo pode néo cicatrizar adequadamente. Pode abrir-se por ferimento ou infe¢do. Se o implante estiver exposto, sera necessaria nova cirurgia. A necrose tecidual é o
desenvolvimento de tecido morto em redor do implante. Ira retardar a cicatrizagédo da ferida, pode provocar infegdes e pode exigir uma corregéo cirlrgica e/ou remog&o do implante. A necrose tecidual foi relatada ap6s a utilizagdo de medicamentos
esteroides, quimioterapia, radiagao no tecido mamario e tabagismo, mas em alguns casos pode ocorrer sem qualquer causa conhecida.

CONTRATURA CAPSULAR

A contratura capsular fibrosa é uma complicagdo comum ap6s a cirurgia de implante mamario. Embora a formag&o de uma capsula de tecido fibroso em torno do implante seja reagéo fisiolégica normal a um corpo estranho, nem todas as
capsulas contraem-se. A contratura do tecido capsular fibroso em torno do implante pode resultar em endurecimento, desconforto ou dor na mama, deformagéo da mama, dor & palpagéo do implante ou deslocamento do implante. A etiologia
da contratura capsular é desconhecida, com indicagdes de que seja multifatorial, A contratura desenvolve-se em vérios graus, unilateral ou bilateralmente, podendo ocorrer dentro de semanas ou anos ap6s a cirurgia. Os casos graves podem
requerer intervengao

cirtrgica. A contratura capsular pode reaparecer ap6s a capsulotomia ou capsulectomia. Ha casos de massas percebidas como cicatrizes capsulares, que atrasaram o diagnostico de tumores palpaveis. Quaisquer massas duvidosas devem ser
investigadas imediatamente.

DEFORMIDADE DA MAMA APOS A REMOGAO DO IMPLANTE
Se os implantes mamarios forem retirados por qualquer razao, a aparéncia das mamas pode néo ser desejavel ou agradavel. Pacientes mais velhas e com implantes maiores podem ter uma deformidade estética maior se decidirem néo substituir
os implantes ou realizarem uma cirurgia reconstrutiva adicional. Os problemas tipicos incluem assimetria e queda da pele da mama.

DEPOSITOS DE CALCIO

A calcificagao ocorre comumente no tecido mamario maduro com ou sem implantagéo. Sabe-se também que pode ocorrer calcificagdo apds a implantagédo de um corpo estranho, embora a etiologia seja desconhecida e os casos relatados
sejam raros. A microcalcificagdo apés a implantagéo costuma ocorrer na ou em torno da capsula fibrosa, em placas ou acumulagdes pouco espessas. A microcalcificagdo extensiva pode causar endurecimento e desconforto da mama, podendo
requerer intervengao cirdrgica.

DESLOCAMENTO DO IMPLANTE

Os implantes podem deslocar-se, causando desconforto e/ou deformagéo da mama. Técnicas de implantagao dificeis podem aumentar o risco de deslocamento, pela redugéo do tamanho da loja e da preciséo da colocaggo. E possivel que o
deslocamento requeira intervengao cirdrgica.

DIFUSAO DO GEL

Pequenas quantidades de silicone podem se difundir através do involucro de elastdmero dos implantes preenchidos com gel de silicone ou ap6s a ruptura do implante e podem levar a complicagdes, tais como dor e formagao de nédulos. Foram
reportadas na literatura a detecgdo de pequenas quantidades de silicone na capsula periprotética, linfonodos e outras regides distais em pacientes com implantes preenchidos com gel aparentemente intactos. Qualquer difusdo suspeita de gel
deve ser imediatamente investigada.

DOBRAS E RUGAS

Tecido envolvente delgado ou inadequado, pacientes com pouca ou nenhuma gordura subcutanea, implantes excessivamente grandes para a loja cirirgica ou a estrutura anatémica da paciente, e colocagéo subcutanea podem contribuir para
rugas e dobras palpaveis ou visiveis. As dobras podem provocar enrugamento e erosao de tecidos adjacentes, assim como a extrus@o do implante. Sinais de inflamagao da pele tais como sensibilidade ao toque e eritema pode ser indicativo de
enrugamento ou erosdo e devem ser investigados imediatamente. O enrugamento e/ou dobras podem ser confundidos com tumor palpavel e os casos duvidosos devem ser investigados imediatamente.

DOR
Qualquer dor inexplicavel, ndo associada a nenhuma das complicagdes aqui referidas, deve ser investigada imediatamente.

EXTRUSAO

Uma cobertura de tecido instavel ou comprometida e/ou a interrupgéo da cicatrizagdo podem resultar em exposigéo e extrusao do implante. As causas ou fatores contribuintes podem compreender infecgéo, deiscéncia da ferida, necrose com
ou sem infecg@o, contratura capsular, capsulotomia fechada, corte de tecido inadequado, inadequagao do tamanho ou posigao do implante e/ou erosao de tecido associada a dobras do implante. Foi demonstrado que a incidéncia de extrusdo
aumenta quando a prétese é colocada em dreas lesadas: tecido com cicatrizes, severamente irradiado ou queimado, ou areas de esmagamento 6sseo; quando a area tiver sofrido redugao cirlrgica severa; e quando s&o utilizados esteroides
na loja cirGrgica.

FLEBITE SUPERFICIAL

Em casos raros, podem ocorrer danos nas paredes das veias durante a implantagdo da prétese mamaria. Subsequentemente, tal podera resultar numa flebite superficial, uma inflamacéo das veias causada pela formagédo de um coagulo
sanguineo logo abaixo da superficie da pele. Esta complicagao raramente é grave e, com os cuidados adequados, geralmente desaparece rapidamente.

GRANULOMA i

Aformagdo de granuloma é uma resposta tecidual comum a presenga de materiais estranhos. E possivel que uma reagdo tecidual seja causada pela presenga do implante, levando a formagao de granulomas de silicone.
HEMATOMA/SEROMA

Hematomas e acumulo de fluido s&o complicagSes graves associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. O hematoma e o seroma pés-operatorios podem contribuir para uma infecgéo efou contratura capsular. O hematoma e o seroma pos-
operatérios podem ser minimizados dedicando-se atengdo meticulosa & hemostasia durante a cirurgia e também, possivelmente, pela utilizagéo de um sistema de drenagem fechado no pés-operatério. E essencial que o sangramento persistente
e excessivo seja controlado antes da implantagéo do dispositivo. Qualquer evacuagéo pos-operatoéria de hematoma ou seroma deve ser realizada com cuidado, para evitar contaminagéo ou dano do implante.

Instrugdes de Uso N © 904734 v1 03.2026 — IMPLANTES MAMARIOS PREENCHIDOS COM GEL LISO PERLE
Atencéo: Verifique a equivaléncia da revisao da instrugédo de uso com o produto adquirido. _4—



INFECGAO

Uma infecgdo preexistente ndo resolvida antes da colocagéo do implante aumenta o risco de infecg&o periprotética. Ndo exponha o implante ou os acessérios de preenchimento a contaminantes, o que aumenta o risco de infecgdo. A infecgdo é
um risco inerente em seguida a qualquer tipo de cirurgia invasiva. A infecgdo em torno de um implante mamario pode manifestar-se dentro de dias, semanas ou até mesmo anos ap6s a cirurgia. Os sinais de infecgdo aguda, relatados no contexto
de implantes mamarios compreendem eritema, sensibilidade ao toque, acimulo de fluido, dor e febre. Os sinais de infecgao subclinica podem ser dificeis de detectar. As infecgbes pos-operatorias devem ser tratadas de forma intensa, segundo
as préaticas médicas de costume, para evitar complicagdes mais sérias. Toda infecgdo que nao ceder com o tratamento ou infecgao necrotizante pode requerer a remogéo do implante. A contratura capsular pode estar associada a infecgdo na
area em torno do implante.

INSATISFAGAO COM OS RESULTADOS
As complicagoes relativas a tamanho incorreto e ma cicatrizagéo hipertréfica costumam ter relagdo com a técnica cirGrgica. Cabe ao cirurgido a responsabilidade pela selegéo cuidadosa do tamanho, a criagéo de uma loja cirtirgica de tamanho
apropriado e adequado e a utilizagao de procedimentos cirdrgicos correntemente aceitos. A deformagéo dos mamilos pode ser causada também por uma inadequada técnica cirtrgica.

LINFEDEMA DOS MEMBROS SUPERIORES

O linfedema é uma doenca crénica que se caracteriza pelo inchago do brago, mé&o ou mama, que podera resultar do tratamento do cancro da mama devido a acumulagéo de fluido linfatico nos tecidos intersticiais. Sabe-se que esta doenga
compromete significativamente a qualidade de vida devido a mudangas na imagem corporal e alteragdes na fungéo do brago, e aumenta o risco de outras complicagdes, incluindo infegdes e celulite.

Estudos recentes sugerem que a reconstrugdo mamaria imediata podera estar associada a um menor risco de linfedema ap6s uma mastectomia. As op¢des de tratamento incluem uma gestéo conservadora ou um tratamento cirlrgico usando
uma técnica de super microcirurgia. No entanto, ndo é conhecida nenhuma cura completa para o linfedema.

LINFOMA ANAPLASTICO DE CELULAS GRANDES ASSOCIADAS AO IMPLANTE DE MAMA (BIA-ALCL)

Informages de seguranga europeias, o FDA e a literatura cientifica atual identificaram uma associag&o entre implantes mamarios e o raro desenvolvimento de linfoma anaplasico de grandes células (ALCL), um tipo de linfoma ndo-Hodgkin.
Especificamente, mulheres com implantes mamarios texturizados podem ter um risco baixo, porém maior, de desenvolver ALCL em uma area adjacente ao implante. Esta complicagao especifica esta incluida na classificacdo da OMS 2016 sob a
terminologia "ALCL - AIM". Esses relatorios de seguranga recomendam que um niimero extremamente pequeno de casos tenha sido relatado no tecido fluido ou cicatricial adjacente ao implante. InformagGes de seguranga europeias, o FDAe a
literatura cientifica atual identificaram uma associagao entre implantes mamarios e o raro desenvolvimento de linfoma anaplasico de grandes células (ALCL), um tipo de linfoma nao-Hodgkin. Especificamente, mulheres com implantes mamarios
texturizados podem ter um risco baixo, porém maior, de desenvolver ALCL em uma érea adjacente ao implante, Esta complicagdo especifica esta incluida na classificagdo da OMS 2016 sob a terminologia "ALCL - AIM". Esses relatérios de
seguranga recomendam que um nimero extremamente pequeno de casos tenha sido relatado no tecido fluido ou cicatricial adjacente ao implante.

Os principais sintomas do BIA-ALCL em mulheres com implantes mamarios relatados s&o: inchago ou dor persistente, seroma persistente peri- implantar tardio [1], contratura capsular ou massa nas proximidades do implante mamario. Se as
mulheres apresentarem algum dos sintomas mencionados acima, ou se houver suspeita de BIA-ALCL, é recomendavel que as pacientes sejam avaliadas para descartar a ALCL peri-implantar. De acordo com as diretrizes recomendadas, ao
testar o BIA-ALCL, colete o liquido seroma fresco e porgdes representativas da capsula e envie testes de patologia para descartar o ALCL. A avaliagdo diagndstica deve incluir avaliagao citologica do liquido seroma com esfregagos corados por
Wright Giemsa e testes imunohistoquimicos para bloqueio celular para diferenciagéo de agrupamentos (CD) e marcadores de anomalias do linfoma quinase (ALK). A maioria dos casos de ALCL associado ao implante mamério é tratada pela
remog&o do implante e da capsula ao redor do implante e alguns casos foram tratados por quimioterapia e radioterapia. Embora o tratamento seja geralmente bem-sucedido, o BIA-ALCL pode ser fatal se ndo for tratado, portanto, a detecgéo e
o tratamento precoces sao fundamentais.

No caso de o seu paciente ser diagnosticado com BIA-ALCL, um relatério deve ser enviado ao fabricante pelo enderego de e-mail: ukvigilance@gcaesthetics.com e/ou contato@gcaesthetics.com.br e um programa de tratamento individual deve
ser iniciado por uma equipe multidisciplinar.

[1] O seroma tardio é definido como um actmulo seroso predominante de liquido periprotético, desenvolvendo = 1 ano apés o implante.

NECROSE

Anecrose ¢ a formagao de tecido morto em torno do implante.

Isso pode impedir a cicatrizagao de feridas e necessita corregdes cirlrgicas e/ou remogéo do implante. Pode ocorrer deformidade de cicatriz permanente apés a necrose. Os fatores associados a necrose incluem a infecgéo, uso de esteroides
na loja cirtrgica, tabagismo e tratamento excessivamente quente ou frio.

PTOSE

A ptose (mama caida) é uma deformag&o que pode ocorrer nas fases pré-operatéria e pds-operatéria de uma cirurgia mamaria. Na fase pré- operatéria, devido @ mama néo ter apoio ésseo ou cartilaginoso, o tempo e a gravidade poder&o afetar
a mama natural induzindo o estiramento glandular e da pele. Apos a cirurgia, o tamanho, o peso e o posicionamento dos implantes mamarios poderao afetar o grau de ptose. Se for grave, esta complicagdo podera resultar muitas vezes numa
nova intervengao cirtrgica.

ROTURA (RUPTURA) DE IMPLANTES DE GEL

Arotura do gel pode ocorrer pos-operatoriamente, em conseqiéncia de dano do implante durante o manuseio ou na cirurgia. A rotura do invélucro também pode ocorrer devido a contratura, trauma ou manipulagéo excessiva. Casos de rotura de
etiologia desconhecida também foram relatados. Dado o grau de coes&o do material do gel, € possivel que certas roturas de gel passem despercebidas, a menos que haja uma cirurgia por outra razdo (mudanga de tamanho, por exemplo). Apesar
das propriedades coesivas do gel, o extravasamento a partir da loja cirdrgica pode ocorrer sob pressédo, caso em que podera haver necessidade de outra cirurgia para recuperar o gel. Foram relatadas inflamag&o e a formagéo de granulomas de
silicone. Em caso de suspeita de ruptura do invélucro, o implante deve ser removido.

SENSIBILIDADE

Orisco de disestesia temporaria ou permanente esta presente ap6s todo procedimento cirtirgico invasivo e pode ser minimizado, mas nao excluido, por um procedimento cirdrgico cuidadoso. Foi relatada a disestesia do mamilo/complexo areolar
e, com menos frequéncia, da area mamaria em geral, apos a implantagéo, podendo ser temporaria ou permanente. O risco de dano neurolégico é maior quando a cirurgia € mais extensa.

Aimplantagéo cirtirgica de uma prétese mamaria pode prejudicar a capacidade de amamentagao. Contudo, deve-se observar que uma cirurgia de reconstrugdo mamaria anterior podera constituir a causa inicial desse prejuizo.

SINTOMAS SISTEMICOS - DOENGAS DO SISTEMA IMUNE E DOENGA DOS IMPLANTES MAMARIOS

Um pequeno nimero de mulheres com implantes de mama relatou sintomas semelhantes as de doengas conhecidas do sistema imunolégico, como ltpus sistémico eritematose, artrite reumatdide, esclerodermia e outros tipos de artrite. Mais
recentemente, um pequeno nimero de mulheres com esses sintomas atribuidos a presenca implantes mamarios e tém auto diagnosticada como doenga do implante mamario (BIl). Estudos epidemiologicos de mulheres com e sem implantes
indicaram que nao ha dados cientificos que evidenciam que mulheres com implantes mamarios de gel de silicone t&ém um aumento risco dessas doencas. Estas doengas parecem nao ser mais comum em mulheres com implantes do que em
mulheres sem implantes. O efeito dos implantes mamarios em individuos com doengas imunolégicas pré-existentes, distlrbios do sistema e do tecido conjuntivo é uma area de pesquisa clinica em andamento, mas atualmente néo ha link cientifico
associado a essas doengas e a presenga de implantes mamarios.

Alguns pacientes que receberam implantes mamarios relataram uma variedade de sintomas sistémicos incluindo dores nas articulagées, fadiga, erupgéo cutanea, perda de memoria, confuséo, dentre outros. Embora as causas destes sintomas
nao sejam claras, alguns pacientes relataram o alivio destes sintomas com a remog&o de seus implantes e da capsula de tecido cicatricial circundante.

TATO
As bordas ou o invélucro dos implantes as vezes podem ser sentidos, principalmente em mulheres magras, ap6s perda de peso ou ap6s reconstrugdo da mama em que o tecido que cobre o implante é limitado.

VAZAMENTO

Pode ocorrer vazamento do gel dos implantes no pés-operatorio devido a danos ao implante durante a manipulagéo ou cirurgia. Os implantes devem ser cuidadosamente examinados antes de serem inseridos quanto a evidéncia de danos ao
implante ou perda de integridade do invélucro.

Qualquer dispositivo que apresentar vazamentos ou cortes NAO deve ser implantado. Qualquer dispositivo implantado suspeito de vazamento deve ser removido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

PROCEDIMENTO CIRURGICO

A utilizagao de técnicas e procedimentos cirirgicos adequados (para a implantacdo e a explantagéo de implante) é da responsabilidade do médico. Todo cirurgido deve avaliar a adequagao do procedimento, com base nas técnicas atualmente
aceitas, no seu julgamento e experiéncia proprios. Cabe também ao cirurgido determinar, para cada paciente o tamanho e o formato adequados do implante.

Nota: o tamanho do implante mamario pode ser apresentado em termos de massa (gramas) ou volume (mililitros) no rétulo do produto. Devido & natureza do material de preenchimento com gel de silicone, a massa pode ser considerada
equivalente ao volume,

COMO ABRIR A EMBALAGEM DO PRODUTO ESTERIL
1. Abra a embalagem através do canto do tabuleiro exterior para abrir a tampa da embalagem principal exterior em condigdes asséticas e limpas.
2. Retire a embalagem principal interior da embalagem principal exterior. Este processo pode ser efetuado através de um dos seguintes métodos:
a) O tabuleiro interior pode ser retirado utilizando a area com reentrancias.
b) Inverta a embalagem primaria exterior sobre o campo estéril, permitindo que a embalagem primaria interior selada caia suavemente no campo.
3. Abra a embalagem através do canto do tabuleiro interior para abrir a tampa da embalagem priméaria interior.

EXAME E MANUSEIO DO PRODUTO

1. O produto deve ser examinado visualmente para permitir a detecgéo de qualquer sinal de contaminago por particulas, dano ou vazamento.

2. Mantenha o |mplante submerso em agua estéril ou solugdo salina ambiente antes da implantagéo, para evitar o contato com particulas contaminantes presentes no ar e no campo cirlrgico.

3. Nao suk giroi em G que ham Betadine ou lodo. Se forem utilizadas solugdes que contenham Betadine ou lodo na loja, certifique-se de que a loja seja lavada
residuos da mesma.

para retirar quaisq
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4, Os implantes mamérios a base de gel podem conter bolhas de ar. Isto ocorre normalmente durante a esterilizagdo e ndo tem qualquer efeito sobre a integridade ou desempenho do produto.
5. Use apenas panos descartaveis e sem texturas para garantir que nao ficam particulas na superficie do implante.

PRECAUGOES DURANTE A CIRURGIA:

ALTERAGAO DOS IMPLANTES
O implante mamario néo deve sofrer qualquer alteragdo antes da implantagéo. A alteragéo dos implantes invalida todas as garantias, expressas ou implicitas.

CONTAMINAGAO DE IMPLANTES
E essencial tomar cuidado para impedir que contaminantes de superficie - tais como talco, poeira e os 6leos da pele - entrem em contato com o implante. Os produtos devem ser inspecionados antes da insergéo, para detecgéo da presenga de
quaisquer contaminantes. A contaminagéo durante a cirurgia aumenta o risco de infecgéo periprotética e, possivelmente, de contratura capsular.

A PRESENCA DE CONTAMINANTES DE SUPERFiCII; (TALCO, POEIRA, FIAPOS, GORDURA) NA SUPERFICIE DOS IMPLANTES PODE CAUSAR REAGAO A CORPOS ESTRANHOS; MANUSEIE COM CUIDADO,
USANDO LUVAS CIRURGICAS ESTEREIS E COM TECNICA DE ASSEPSIA
RIGOROSA. NAO IMPLANTE PRODUTOS CONTAMINADOS. E essencial manter implantes extras disponiveis durante a cirurgia para utilizagao em caso de contaminag&o.

DANO DOS IMPLANTES - ROTURA DURANTE A CIRURGIA

Deve-se ter muito cuidado na utilizagéo e manuseio de implantes para minimizar o risco de ruptura dos invélucros. Todos os implantes foram produzidos com uso de técnicas de fabricagdo comprovadas e sob rigorosos padres de controle de
qualidade. No entanto, pode ocorrer ruptura dos implantes durante o manuseio ou na cirurgia, tanto na cirurgia inicial como nas subsequentes. Deve-se ter o maximo cuidado para evitar o contato com objetos afiados, como instrumentos cirrgicos,
agulhas de sutura ou agulhas hipodérmicas. Evite o manuseio indevido com instrumentos perfurantes ou durante a manipulagéo. Os implantes devem ser inspecionados cuidadosamente para verificar a integridade estrutural dos mesmos antes
da sua utilizagdo. Os produtos danificados ndo devem ser reimplantados. N&o tente reparar produtos danificados. Deve-se ter disponivel um produto extra no momento da cirurgia para a eventualidade de ocorrer algum dano ou contaminagéo
do implante, Devem ser meticulosamente seguidos os procedimentos recomendados para o teste, exame e manuseio de produtos para garantir uma utilizagdo adequada dos implantes.

Os pacientes devem ser instruidos para informar aos médicos de outras especialidades acerca da presenga dos implantes para minimizar o risco de danos.

ROTURA (RUPTURA) ACIDENTAL DOS IMPLANTES NA LOJA CIRURGICA
Caso ocorra, pode-se introduzir o dedo indicador da mé&o com luva dupla na massa de gel, a0 mesmo tempo em que se faz pressao sobre a mama com a outra méo. O gel pode ser retirado da cavidade com a mao e, em seguida, a luva externa
puxada de forma a envolver a massa para descarta-la. Enxugue a loja cirirgica com gaze. O alcool isopropilico facilitara a remog&o do gel dos instrumentos cirtrgicos.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS:
E responsabilidade do cirurgido fornecer a paciente as informagdes necessarias para os cuidados pessoais apds a cirurgia. Essas podem incluir a recomendagao para que a paciente use sutia de sustentagéo 24 horas por dia e a prescrigéo de
antibioticos. A paciente deve ser informada da necessidade de consultas de acompanhamento regulares ap6s a cirurgia, especialmente se a paciente sofreu qualquer complicagéo ap6s a cirurgia.

EXPLANTAGAO DOS IMPLANTES MAMARIOS:

A despeito da inexisténcia de relatorios definidos na literatura médica, prevé-se que grande nimero de implantes mamarios venha a ser explantado ou substituido cirurgicamente. Isto ndo difere do que ocorre no caso de muitos outros
procedimentos de cirurgia plastica, que sdo comumente repetidos para manter a satisfagéo do paciente. Devido @ ampla diversidade de reagdes fisicas das pacientes a cirurgia de implante mamario, as diferengas de técnica cirdrgica e tratamento
médico, bem como as complicagdes em potencial, as pacientes devem ser informadas de que tais implantes ndo devem ser considerados permanentes e de que a qualquer momento, poderé ser indicada uma cirurgia de revisdo. A Eurosilicone
nao faz qualquer recomendagdo em relagéo a necessidade da troca dos implantes, sendo este aconselhamento cabivel ao médico/cirurgido.

E responsabilidade do cirurgio selecionar o procedimento mais adequado para a remogao do implante de acordo com os exames anteriores. No caso de contratura capsular grave, o cirurgido deve avaliar se sera necessaria uma intervengao
cirtrgica ou explantagéo do implante.

No caso de ruptura do implante, o cirurgido deve remover o implante por completo (incluindo o gel) e a capsula de tecido fibroso.

Se o implante mamario for removido, o paciente pode ter uma deformagao estética se optar por ndo substituir os implantes ou nao realizar a cirurgia reconstrutiva adicional. Os problemas tipicos incluem assimetria e queda da pele da mama.
Em todos os casos o cirurgido é responsavel por avaliar o resultado estético que a explantagdo do implante causaré e orientar a paciente sobre as opgdes.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E TRANSPORTE:

Eurosilicone recomenda que este dispositivo seja armazenado, conservado e manuseado sob condigdes 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 no ocorra nenhum dano fisico ou quimico ao produto.

Se estas condi¢des forem respeitadas, os produtos Eurosilicone tém validade de cinco anos a partir da data de fabricagéo conforme indicado no rétulo do produto.

DANOS DURANTE O TRANSPORTE:
Se a caixa (embalagem secundaria) for danificada sem alteragdes na embalagem primaria, o produto deve ser descartado como lixo hospitalar comum; caso haja danos também a embalagem primaria, o produto deve ser tratado também como
residuo hospitalar comum. Em ambos os casos, o produto deve ser destruido para que n3o haja condi¢bes de uso do mesmo.

DESCARTE DOS IMPLANTES:

Todos os implantes mamarios devem ser descartados em conformidade com os requisitos relacionados com residuos médicos que envolvam risco de infecgao conforme as exigéncias da RDC 222/2018, Os implantes que apresentarem defeito
ou implantes que tenham sido utilizados devem ser descartados de acordo com as normas hospitalares de descarte, obedecendo ao critério de produtos potencialmente perigosos. Os métodos e procedimentos de descarte dos implantes devem
assegurar a completa descaracterizagéo do produto, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagéo. A descaracterizagéo do produto é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS:

Os produtos devem ser devolvidos em caso de divergéncia na entrega ou troca em garantia de acordo com o termo de garantia. As indicagdes apresentadas abaixo devem ser seguidas antes da devolugéo de qualquer produto:

a) Nenhum produto deve ser devolvido sem autorizagéo prévia;

b) O formulario de troca em garantia do produto deve ser preenchido pelo médico responsavel;

¢) Qualquer produto cuja embalagem tenha sido aberta deve ser considerado como residuo médico que envolva risco de infecgdo. Antes da devolugéo o produto deve ser descontaminado de acordo com as normas hospitalares locais de
descontaminag@o e o atendimento as regulamentagdes aplicaveis na gestéo dos residuos com risco de infecgéo. Deve ser fornecido um certificado de descontaminagéo com qualquer produto devolvido que tenha sido retirado da embalagem;

d) No caso de ser necessario efetuar uma pungéo de qualquer produto revestido e selado com procedimentos seguros de esterilizagdo e descontaminagéo, a area da interferéncia mecanica deve ser indicada com uma marca indelével na
superficie do produto e com referéncia no certificado de descontaminagao;

e) O formulario de troca em garantia dos produtos e os produtos devolvidos devem ser enviados o distribuidor.

GARANTIA:

O fabricante garante ter empregado o devido cuidado na fabricagéo destes produtos e substituira qualquer produto que, conforme comprovado por investigagéo realizada pelo fabricante, esteja defeituoso por ocasido da expedigao. Constituem
responsabilidade exclusiva do cirurgido a selegdo das pacientes, os procedimentos cirtirgicos, tratamento e tensdes pos-operatérios, bem como o manuseio dos dispositivos. A Eurosilicone ndo tem qualquer controle sobre as condigdes de
utilizag&o e nao pode garantir bons resultados ou auséncia de maus resultados ap6s a utilizagéo do dispositivo e ndo assumindo responsabilidades por quaisquer prejuizos ou danos incidentais ou indiretos, ou por despesas direta ou indiretamente
decorrentes da utilizagdo deste dispositivo. Todas as outras garantias (quer implicitas por lei ou de outra forma) s&o excluidas dentro do alcance méaximo permitido por lei.
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SIMBOLOGIA:

Q'E Indica as dimensdes do produto QTD Indica a quantidade de unidades

Produto de Uso Unico — Nao reutilizar LOTE Cadigo de lote

Estéril — Esterilizado utilizando Calor Seco Numero de série

Nao utizar se a embalagem estiver
danificada

[:m Consultar as instrugdes para utilizagdo M Data de fabricagdo

Validade

Numero de catalogo Fabricante

Indica o volume Fragil, manusear com cuidado

Manter afastado da luz solar

Modelo Indica 0 modelo do produto ? Manter seco
Sl
et
3

T T Este lado para cima
S

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

A Eurosilicone SAS fornece referéncias bibliograficas a pedido.

Fabricante:

Eurosilicone SAS

Zl de la Peyroliére - BP 68
84402 APT Cedex

France
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