
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

Eu li o folheto de "lnformaçôes ao Paciente", discuti corn o meu médico e entendi plenamente todas as informaçôes contidas aqui. 

Eu aceito e entendo plenamente que os riscos associados aos implantes mamârios e à cirurgia nâo podem ser todos previstos. 

É minha escolha submeter-me à cirurgia de implante mamârio uma vez que conclui que os beneficios esperados se sobressaem aos riscos em potencial. 

□ 

□ 

□ 

□ 
Eu considerei as alternativas à cirurgia de aumento, inclusive o usa de pr6teses externas ou cirurgia corn implantes mamârios salines. Eu escolho proceder corn a cirurgia de implante mamârio 
preenchido corn gel de silicone. 

□ 
Portanto, eu me comprameti a informar meu médico sobre todos os detalhes do meu hist6rico médico passado e presente, inclusive todas as condiçôes que possivelmente poderiam contraindicar esse 
tipo de cirurgia, de forma que nâo aumente os riscos na operaçâo, no p6s-operat6rio ou de complicaçôes a longo prazo. 

Nome do Paciente: .......................................................................................................................................................................................................................................... . 

Assinatura: ....................................................................................................................................................................................................................................................... . 

Data: ................................................................................................................................................................................................................................................................. . 

Nome do Médico: ............................................................................................................................................................................................................................................. . 

Clinica: ............................................................................................................................................................................................................................................................ .. 

Coloque a Etiqueta 
de ldentificaçâo 

do Implante 
Esquerdo Aqui 

Coloque a Etiqueta 
de ldentificaçâo 

do Implante 
Direito Aqui 

É importante manter os detalhes do seu(s) implante(s). Cada implante individual é pravido corn os selos de registra do paciente para serem mantidos tanto nos registras médicos coma neste termo. 
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FOLHETO DE INFORMAÇÔES AO PACIENTE COM O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
lntroduçao 
Cada paciente tem uma opiniâo pessoal sobre coma deve ser sua aparência. A cirurgia de implante mamârio pode trazer beneffcios psicol6gicos aos pacientes quando se melhora a aparência, corrige uma 
perda no tamanho da marna ou reconstr6i a forma da marna ap6s uma cirurgia, doença ou pela idade. 
Leia as informaç6es corn atençao e converse corn seu médico para ter certeza de que entendeu tudo antes de tomar a decisào de fazer a cirurgia de implante mam8rio. 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, corn base nas lnstruçôes para usa do implante de marna de gel de silicone da, fornecido corn cada implante. A decisâo da 
cirurgia de implante mamàrio é muito pessoal. Cada paciente deve decidir se os implantes vâo atender as expectativas e determinar se os riscos e as possiveis complicaçôes sâo aceitàveis. 

DESCRIÇÂO 
Os implantes sào vendidos coma implante mamârio de silicone, texturizado, ûnico lûmen contendo gel de silicone ou implante mamârio de silicone, liso, ûnico lûmen contendo gel de silicone. 
Os implantes preenchidos corn gel de silicone consistem em um inv6Iucro externo feito de vàrias camadas de silicone. Eles sâo preenchidos corn gel de silicone, que é transparente e coesivo. Os implantes 
mamàrios de gel de silicone sâo destinados para o aumento ou reconstruçâo da marna e podem ter forma arredondada ou anatômica ("gota"). 

CONTRAINDICAÇÔES 
A utilizaçao destes implantes é contra indicada no casa de pacientes portadoras de uma ou mais das condiçôes seguintes: 
• Doença FIBROCiSTICA. 
• Cobertura de TECIDO INSUFICIENTE devido à lesâo da parede toràcica par irradiaçao, enxertos de pele toràcica ajustados ou ressecçâo radical do mùsculo peitoral maior. 
• PRESENÇA DE CARCINOMA LOCAL OU METASTÀTICO na marna. 
• Sistema imunol6gico suprimido / comprornetido. 
• Um hist6rico de sensibilidade a materiais estranhos ou um prévio HISTÔRICO INSATISFATÔRIO de aurnento/reconstruçâo. 
• Paciente corn alteraçôes FISIOLÔGICAS/PSICOLÔGICAS. 
• INFECÇÂO ATIVA em qualquer parte do corpo. 
• Hist6rico recente de abcesso da marna. 
• Um hist6rico de problemas de cicatrizaçâo de lesôes. 
• Qualquer outra condiçâo médica grave que, na opiniâo do cirurgiâo, poderia comprometer a saùde do paciente. 
• Uma vez que nâo existem dadas relativos ao usa concomitante destes dispositivos corn enchimentos dérmicos, tal usa de enchimentos dérmicos na proximidade do dispositivo (par exemplo, na àrea da 

pele do decote) està contraindicado. Os médicos também devem aconselhar os pacientes contra o usa futuro de enchimentos dérmicos na proximidade destes dispositivos. 
• Estes dispositivos nao se destinam ao tratamento de crianças ou de mulheres grâvidas ou em fase de amamentaçâo. 

Se necessàrio, converse corn seu médico para que ele explique cada um dos termos mencionados acima. INFORMAÇÂO AO PACIENTE 

CUIDADOS PÔS-OPERATÔRIOS 
É responsabilidade do cirurgiao fornecer à paciente as informaçôes necessârias para os cuidados pessoais ap6s a cirurgia. Essas podem incluir a recomendaçâo para que a paciente use sutià de 
sustentaçâo 24 haras par dia e a prescriçâo de antibi6ticos. A paciente deve ser informada da necessidade de consultas de acompanhamento regulares ap6s a cirurgia. especialmente se a paciente sofreu 
qualquer complicaçao ap6s a cirurgia. 

VIDA ÛTIL DO PRODUTO: 
Implantes mamârios têm vida ûtil limitada. Os pacientes devem ser informados de que os implantes mamârios nào devem ser considerados dispositivos para a vida toda devido a uma variedade de fatores, 
incluindo possiveis diferenças nas reaçôes fisiol6gicas, pracedimentos de implantaçào, natureza inerente ao design de implantes de silicone e influências mecânicas externas. Este implante poderâ 
necessitar ser removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de revisâo. No entanto, foi demonstrado na literatura publicada que os implantes mamàrios podem durar entre 10 a 20 a nos. 
Portanto, espera-se que esses implantes mamàrios, quando implantados conforme as instruçôes e utilizados em condiçôes normais, tenham uma vida ùtil do produto semelhante à declarada na literatura 
publicada. 
0 monitoramento clinico dos implantes mamàrios preenchidos corn gel texturizado da GC Aesthetics permitiu, até o momento, estabelecer a durabilidade do implante de 82.4% ap6s 10 anas 
(ocorreram reoperaçôes para 17,6% dos implantes originalmente colocados). Além disso, a GC Aesthetics realizarà um estudo clinico de longo prazo em seus implantes mamàrios suaves para reunir dadas 
de segurança e desempenho de curto e longo prazo. juntamente corn dadas de sobrevivência par mais de 10 anas. 

FREQUÊNCIA DE ACOMPANHAMENTO 
Uma visita inicial de acompanhamento do cirurgiào geralmente ocorre 1 a 2 semanas ap6s a cirurgia para a remoçào de ataduras e / ou pontas nào dissolûveis, se aplicâvel. Compramissos adicionais de 
acompanhamento sera.a agendados a critéria do cirurgiào, mas poderào ocorrer em 4 a 6 semanas, 3 e 6 meses e em outras momentos, conforme necessârio, posteriormente. 
A GCA recomenda que todos os pacientes sejam submetidos a exames regulares e exames de ressonância magnética, se necessàrio, até o final da vida ùtil dos implantes. Os pacientes também devem 

estar cientes das possiveis alteraçôes que podem ocorrer nos seus seios. no final da vida ùtil esperada do (s) seu (s) implante (s), indicando que seu implante pode exigir explante. Issa inclui alteraçôes no 
tamanho e / ou na forma do (s) peito (s) que podern ser acompanhadas par dor e /  ou inchaço. 
As recomendaçôes de cuidados p6s-operat6rios apresentadas nestas lnstruçôes de usa nâo sâo uma lista exaustiva. É responsabilidade do cirurgiâo fornecer aos pacientes instruçôes detalhadas sobre a 
frequência das consultas e exames médicos de acompanhamento. Os pacientes também devem ser incentivados a consultar seu cirurgiâo ou clinico geral se houver alguma complicaçào nesses exames 
de ratina. 

ETIQUETA DO PACIENTE 
Ap6s a cirurgia você receberà do seu médico uma via das etiquetas de rastreabilidade de seu(s) implante(s). Você deve manter a identificaçao dos implantes corn você o tempo todo para facilitar os cuidados 
médicos em casa de emergência (par exemplo, em casa de acidente na estrada). 

RISCOS RELACIONADOS À CIRURGIA (CONHECIDOS) 
Toda pracedimento cirûrgico apresenta riscos. As possfveis complicaçôes podem incluir infecçâo, sangramento, dor p6s-operat6ria, cicatrizes e reaçôes a medicamentos. 

RISCOS RELACIONADOS AOS IMPLANTES MAMÂRIOS (CONHECIDOS) 
ALERGIAAO SI L ICONE 
Embora a alergia ao silicone ap6s o implante de pr6tese mamària de silicone seja extremamente rara, o risco nâo pode ser completamente descartado. 

ASSIMETRIA 
A assimetria pode resultar de um posicionamento inicial inadequado, deslocamento ou nâo correçao de uma assimetria preexistente pela variaçao do tamanho de cada implante. É possivel que a assimetria 
preexistente nào seja inteiramente corrigivel. A assimetria pode ser também um sintoma de contratura capsular, acûmulo de fluido, infecçao, displasia mamâria p6s-operat6ria,  discrepância unilateral no 
desenvolvimento muscular ou deflaçao e requer uma investigaçâo mais prafunda. 

CONTRAT URACAPSULAR 
A contratura capsular fibrosa é uma complicaçao comum ap6s a cirurgia de implante mamàrio. Embora a formaçao de uma càpsula de tecido fibroso em torno do implante seja reaçâo fisiol6gica normal 
a um corpo estranho,  nem todas as càpsulas contraem-se. A contratura do tecido capsular fibroso em torno do implante pode resultar em endurecimento, desconforto ou dor na rnama, deforrnaçâo da 
marna, dor à palpaçâo do implante ou deslocamento do implante. A etiologia da contratura capsular é desconhecida, corn indicaçôes de que seja multifatorial. A contratura desenvolve-se em vàrios graus, 
unilateral ou bilateralmente, podendo ocorrer dentro de semanas ou anas ap6s a cirurgia. Os casas graves podem requerer intervençao cirùrgica. A contratura capsular pode reaparecer ap6s a capsulotomia 
ou capsulectomia. Hà casas de massas percebidas coma cicatrizes capsulares, que atrasaram o diagn6stico de tumores palpàveis. Quaisquer massas duvidosas devem ser investigadas imediatamente. 

DEPÔSI TOS DE CÀLC IO 
A calcificaçâo ocorre comumente no tecido mamàrio maduro corn ou sem implantaçâo. Sabe-se também que pode ocorrer calcificaçâo ap6s a implantaçâo de um corpo estranho. embora a etiologia seja 
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desconhecida e os casas relatados sejam raras. A microcalcificaçào ap6s a implantaçào costuma ocorrer na ou em torno da capsula fibrosa, em placas ou acumulaçôes pouco espessas. A microcalcificaçào 
extensiva pode causar endurecimento e desconforto da marna, podendo requerer intervençào cirùrgica. 

EXTRUSÂO DO IMPLANTE 
Uma cobertura de tecido instàvel ou comprometida e/ou a interrupçào da cicatrizaçào podem resultar em exposiçào e extrusào do implante. As causas ou tatares contribuintes podem compreender 
infecçào, deiscência da ferida, necrose corn ou sem infecçào, contratura capsular, capsulotomia fechada, carte de tecido inadequado, inadequaçào do tamanho ou posiçào do implante e/ou erosào de 
tecido associada a dobras do implante. Foi demonstrado que a incidência de extrusào aumenta quando a pr6tese é colocada em àreas lesadas: tecido corn cicatrizes, severamente irradiado ou queimado, 
ou àreas de esmagamento 6sseo; quando a àrea tiver sofrido reduçào cirùrgica severa; e quando sào utilizados esteroides na loja cirùrgica. 

HEMATOMA/SEROMA 
Hematomas e acûmulo de flufdo sâo complicaçôes graves associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. 0 hematoma e o seroma p6s-operat6rios podem contribuir para uma infecçâo e/ou contratura 
capsular. 0 hematoma e o serama p6s-operat6rios podem ser minimizados dedicando-se atençào meticulosa à hemostasia durante a cirurgia e também, possivelmente, pela utilizaçào de um sistema de 
drenagem fechado no p6s-operat6rio. É essencial que o sangramento persistente e excessivo seja contralado antes da implantaçào do dispositivo. Qualquer evacuaçào p6s-operat6ria de hematoma ou 
seroma deve ser realizada corn cuidado, para evitar contaminaçâo ou dano do implante. 

INFECÇÂO 
A presença de uma infecçào pré-existente nào resolvida antes da implantaçào do implante aumenta o risco de infecçào peripratética. Nào exponha o implante ou os acess6rios de preenchimento a 
contaminantes, o que aumenta o risco de infecçào. A infecçào é um risco inerente em seguida a qualquer tipo de cirurgia invasiva. A infecçào em torno de um implante mamario pode manifestar-se dentra de 
dias, semanas ou até mesmo anas ap6s a cirurgia. Os sinais de infecçâo aguda, relatados no contexte de implantes mamârios compreendem eritema, sensibilidade ao toque, acûmulo de fluide, dor e febre. 
Os sinais de infecçâo subclinica podem ser dificeis de detectar. As infecçôes p6s-operat6rias devem ser tratadas de forma intensa, segundo as prâticas médicas de costume, para evitar complicaçôes mais 
sérias. Toda infecçào que nào ceder corn o tratamento ou infecçào necrotizante pode requerer a remoçào do implante. A contratura capsular pode estar associada à infecçào na ârea em torno do implante. 

VAZAMENTO 
Pode ocorrer vazamento do gel dos implantes no p6s-operat6rio devido a danos ao implante durante a manipulaçào ou cirurgia. Qualquer dispositivo implantado suspeito de vazamento deve ser removido. 

DESLOCAMENTO DO IMPLANTE 
Os implantes podem deslocar-se, causando desconforto e/ou deforrnaçào da marna. Técnicas de implantaçào dificeis podem aumentar o risco de deslocamento, pela reduçào do tamanho da loja e da 
precisào da colocaçào. É possivel que o deslocamento requeira intervençào cirùrgica. 

DOR 
Qualquer dor inexplicàvel, nào associada a nenhuma das complicaçôes aqui referidas, deve ser investigada imediatamente. 

TATO 
As bordas ou o inv61ucra dos implantes às vezes podem ser sentidos, principalmente em mulheres magras, ap6s perda de peso ou ap6s reconstruçào da marna em que o tecido que cabre o implante é 
limitado. 

RUPTURA 
A ruptura do inv61ucro pode ocorrer p6s-operatoriamente em conseqüência de dano no implante durante o manuseio ou a cirurgia. A ruptura do inv61ucro também pode ocorrer devido à contratura, trauma 
ou manipulaçào excessiva. Casas de ratura de etiologia desconhecida também foram relatados. Devido ao grau de coesào do material do gel, é possivel que certas rupturas (rupturas "silenciosas") passem 
despercebidas a me nos que haja uma cirurgia por outra razào (por exemplo, mudança de tamanho ). Apesar das prapriedades coesivas do gel, o extravasamento a partir da loja cirùrgica pode ocorrer sob 
pressào, casa em que poderâ haver necessidade de outra cirurgia para recuperar o gel. Foram relatadas inflamaçào e a formaçào de granulomas de silicone. Em casa de suspeita de ruptura do inv61ucro, 
o implante deve ser removido. 

CICATRIZES 
Toda cirurgia resulta em cicatrizes - é uma forma natural de cura - e a qualidade da cicatriz pode variar razoavelmente de uma pessoa para outra. A cicatrizaçào é uma resposta individual do paciente 
à cirurgia e frequentemente està fora do controle do médico. Em algumas circunstâncias, o local da incisào leva mais tempo que o esperado para cicatrizar. Muitas cicatrizes de aumento de marna sào 
linhas finas e claras. Padern, porém, ficar vermelhas, rigidas e salientes. Cicatrizes coma essa sào chamadas de "hipertrofiadas". Elas normalmente somem corn o tempo, mas podem deixar uma cicatriz 
permanente mais visivel. Um outra tipo de cicatriz que ocorre em algumas pacientes é o chamado queloide. Esta é uma cicatriz maior que nào some ou diminui corn o tempo. Pode ser necessàrio uma 
correçào cirùrgica da cicatriz. 
Alguns pacientes apresentam cicatrizaçào retardada e, para outras, o local da incisào pode nào cicatrizar adequadamente. Pode abrir-se por ferimento ou infeçào. Se o implante estiver exposto, serà 
necessâria nova cirurgia. A necrose tecidual é o desenvolvimento de tecido morto em redor do implante. lrâ retardar a cicatrizaçào da ferida, pode provocar infeçôes e pode exigir uma correçào cirûrgica 
e/ou remoçào do implante. A necrose tecidual foi relatada ap6s a utilizaçào de medicamentos esteraides, quimioterapia, radiaçào no tecido mamàrio e tabagismo, mas em alguns casas pode ocorrer sem 
qualquer causa conhecida. 

RUGAS E DOBRAS 
Um tecido envolvente delgado ou inadequado, pacientes corn pouca quantidade de gordura subcutânea, implantes excessivamente grandes para a loja cirùrgica ou a estrutura anatômica da paciente e 
colocaçào subcutânea podem contribuir para rugas ou dobras palpàveis e visiveis. As dobras podem pravocar enrugamento e erasào do tecido adjacente assim coma a extrusào do implante. Os sinais de 
inflamaçào da pele, coma sensibilidade ao toque e eritema (vermelhidào da pele ), podem indicar enrugamento ou erasào e devem ser investigados imediatamente. Ruga ou dobras palpàveis podem ser 
confundidas corn tumor palpavel e os casas duvidosos devem ser investigados imediatamente. 

OUTROS RISCOS E COMPLICAÇÔES 
AMAMENTAÇÂO 
A cirurgia de implante mamario nào deve impedir o seu desejo de amamentar. Esteja ciente de que o método usado para o posicionamento do implante pode influenciar a amamentaçào, uma vez que a 
opçào em que a cicatriz se localiza ao redor da ârea do mamilo pode, teoricamente, interferir nos ductos mamârios. Corno isso é lncomum e ainda uma teoria, discuta as opçôes corn seu médico e certifique­
se de mencionar qualquer interesse em amamentar no futuro. 

MAMOGRAFIA 
As mulheres corn implantes mamarios devem realizar as mamografias em centras de mamografia certificados. 0 implante pode interferir na detecçào de câncer de marna precoce pela mamografia ao 
ocultar tecidos mamarios subjacentes e/ou ao comprimir tecido sobrejacente que pode 'esconder' lesôes suspeitas na marna. A presença de implantes mamarios pode retardar a detecçào de câncer de 
marna pela autoexame. 
Certifique-se de informa, os radiologistas sobre os implantes mamàrios (tipo, posiçào, marcas de orientaçào) para que eles possam adapta, a pressào da mamografia de acordo. Requisite radiologistas que 
tenham experiência corn as técnicas e equipamentos de radiologia mais atuais para o diagn6stico pela imagem de marnas corn implantes. A presença do implante mamàrio pode dificultar a mamografia. 
Para maximizar os resultados do tecido mamàrio que pode ser visto, serào tiradas imagens adicionais da mamografia. 

DEFORMIDADE DA MAMA APÔS A REMOÇÂO DO IMPLANTE 
Se os implantes mamârios forem retirados par qualquer razào, a aparência das marnas pode nào ser desejâvel ou agradâvel. Pacientes mais velhas e corn implantes maiores podem ter uma deformidade 
estética maior se decidirem nào substituir os implantes ou realizarem uma cirurgia reconstrutiva adicional. Os problemas tipicos incluem assimetria e queda da pele da marna. 

QUESTÔES DE LONGO PRAZO 
SINTOMAS SISTÊMICOS - DOENÇAS DO SISTEMA IMUNE E DOENÇA DOS IMPLANTES MAMÂRIOS 
Um pequeno nûmero de mulheres corn implantes de marna relatou sintomas semelhantes às de doenças conhecidas do sistema imunol6gico, coma lûpus sistêmico eritematose, artrite reumat6ide, 
esclerodermia e outras tipos de artrite. Mais recentemente, um pequeno nûmero de mulheres corn esses sintomas atribui-los à presença implantes mamârios e têm auto diagnosticada coma doença do 
implante mamàrio (B11). Estudos epidemiol6gicos de mulheres corn e sem implantes indicaram que nào hà dadas cientificos que evidenciam que mulheres corn implantes mamàrios de gel de silicone têm 
um aumento risco dessas doenças. Estas doenças parecem nào ser mais comum em mulheres corn implantes do que em mulheres sem implantes. 0 efeito dos implantes mamârios em individuos corn 
doenças imunol6gicas pré-existentes, distùrbios do sistema e do tecido conjuntivo é uma àrea de pesquisa clinica em andamento, mas atualmente nào hà link cientifico associado a essas doenças e a 
presença de implantes mamàrios. 
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