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INSTRUGOES DEUSO
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Nome Técnico: Implantes Mamarios
Nome Comercial: Round Collection
Modelos Comerciais: ES.80, ES.81, ES.801, ES.811,ES.802N, ES.805N, ES.810N, ES.812N

DESCRIGAO/MECANISMO DE AGAO:
Os implantes maméarios preenchidos com gel sdo concebidos para serem utiizados na mamoplastia de aumento estética ou na reconstrugdo da
mama e sdo concebidos paraimplantagdoalongo prazo.

Os implantes s&o vendidos como implante mamario de silicone, texturizado, tinico limen contendo gel de silicone.

O invélucro do implante de silicone é produzido na forma texturizada, sendo composto a partir de sucessivas camadas reticuladas de Methyl
Vinyl Silicone (MVQ), Poly Vinyl Methy! Silicone (PYMQ) e Polidimethy! siloxano (MQ) em silica amorfa, fabricados com elastdmero de silicone
de Grau Médico Implantével, garantindo elevada elasticidade e integridade dosimplantes. E acrescentadauma camada de barreirafabricadacom
elastdmero de silicone de alto desempenho para reduzir a difusdo de componentes de baixo peso molecular. Os implantes s&o preenchidos
com um gel de silicone de grau médico altamente coesivo. O gel esta disponivel em duas fimezas diferentes classificadas como macia ou
natural, conforme especificagdes intemas. Os implantes mamarios redondos, preenchidos com gel, e com invélucro texturizado, estdo
disponiveis em varios tamanhos e dimensdes.

Cada dispositivo é fomecido em uma caixa de papeldo e embalado dentro de uma bolsa de dupla camada ou duplo blister dependendo do
tamanho do implante. A embalagem também contém 1 folheto de Instrugdes de Uso, 1 termo de consentimento livre e esclarecido, 1 cartdo
do paciente e 8 etiquetas de rastreabilidade removiveis. A etiqueta de rastreabilidade deve ser fixada no prontudrio clinico, no documento a ser
entregue ao paciente e nodocumentofiscal.

INDICAGOES E PUBLICOALVO:

Os implantes mamarios Eurosilicone preenchidos com gel sdo indicados para as seguintes situagdes:

« Cirurgia estética de aumento.

+ Aumento e corregdo de contomos de anomalias congénitas damama.

* Reconstrugdo da mama apds mastectomia subcutanea e outros procedimentos de mastectomia ou trauma.
» Anommalidades combinadas da parede damama e do térax.

* Substituigdo de implantes por motivos médicos ou estéticos.
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CONTRA-INDICAGOES:

A utilizacdo destes implantes esta contra-indicada em pacientes que apresentem uma ou mais das seguintes condicdes:

« FIBROSE CISTICA

* Cobertura de TECIDOS (PELE) INSUFICIENTE devido danos provocados por radiacdo na parede do térax, enxertos cutaneos toracicos
apertados ou ressecgéo do musculo grande peitoral.

+ EXISTENCIADE CARCINOMALOCAL OU METASTATICO damama

» Sistema imunitario suprimido/comprometido

+ Histérico de sensibilidade a materiais estranhos ou HISTORICO DE INSATISFAGAQ anterior de aumento/reconstrugo.
» Pacientes com alteragdes fisioldgicas efou psicologicas

+ INFECCAO EXISTENTE emqualquer parte do organismo.

« Histdricorecente de abscesso mamario.

« Histérico de complicagdes em processo de cicatrizagao.

* Qualqueroutra condicdo médica grave.

» Estes dispositivos ndo se destinam ao tratamento de criancas ou de mulheres grévidas ou em fase de amamentag&o.

IMPORTANTE: E da responsabiidade do cirurgido a realizagdo de uma avaliagdo médica prévia, relativa & qualificagéo da paciente para a
implantag&o, assim como a deciséo da técnica cinirgica adequada para a paciente e para o tipo e concepgéo do implante selecionado.Autilizagéo
de técnicas e procedimentos cirdirgicos adequados (para a implantaggo e a explantagdo de implante) € da responsabilidade do médico. Cada
cirurgido deve avaliar a adequabilidade do procedimento com base nas técnicas atualmente aceitas, no julgamento e na experiéncia individual.

A cirurgia de implante mamario é conhecida por proporcionar beneficio psicoldgico e estético as pacientes e como qualquer outro procedimento
cirdrgico, apresenta potenciais riscos e complicagdes. Antes da cirurgia de implante mamario, o cirurgido deve colocar a disposicdo da paciente
todas as informagdes incluidas neste manual de instrugdes de utilizagdo, se certificar que ela compreendeu claramente todos os termos para
assim obter o consentimento formal, através do Temmo de Consentimento. O cirurgido deve informar a paciente da relagdo dos beneficios e riscos
associados a esta intervengao. Todas as complicagdes potenciais e avisos devem ser discutidos antes da cirurgia. A paciente
deve ser informada do fato que os implantes tem um tempo de vida limitado e que a colocagéo de um implante poder implicar
a sua remogéo ou substituicdo, requerendo uma nova cirurgia. O controle dos casos clinicos dos implantes Eurosilicone,
permite atualmente determinar que a durabilidade é de 82,4%, apds 10 anos da primeira inclus&o. O risco de ocorréncia da
re-operagao é de 17,6%. (método Kaplan Meier).

N.B.: Apesar dos implantes da Eurosilicone ndo terem sido testados especificamente para serem utilizados em exames de
Imagens por Ressonancia Magnética, tenha em conta que os Implantes mamarios preenchidos com gel da Eurosilicone
sao totalmente fabricados a partir de materiais de silicone de grau médico que sdo compativeis com a realizagédo de exames
de Imagens por Ressonancia Magnética. O material de silicone de grau implantavel € o mesmo que o utilizado em outros
implantes de silicone da Eurosilicone nos quais as pacientes foram submetidas a exames de Imagens por Ressonancia
Magnética e ndo surgiram questdes de compatibilidade até a data.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE EESCLARECIDO:

Qualquer procedimento cindrgico pode ter complicagdes e riscos. A cirurgia de implante mamério € um procedimento eletivo e a paciente deve ser
bem aconselhada sobre a relagao risco/ beneficio pelo cirurgido. Cada uma das possiveis complicagdes e adverténcias deve ser discutida coma
paciente antes da decisdo de prosseguir com a cirurgia. Cada paciente deve receber um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido durante a
consultainicial para que a paciente tenha tempo de ler e compreender as informagdes sobre o riscobeneficio associado 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 registroda paciente. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido € fomecido com cada dispositivo. O Termo de Esclarecimento deve ser
assinado pelo paciente e pelomédico e anexadoao prontuario do paciente.

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
implantagdo, natureza inerente ao design de implantes de silicone e influéncias mecénicas extemas. Este implante podera necessitar ser
removido ou substituido, 0 que pode implicar uma cirurgia de revisdo. No entanto, foi demonstrado na literatura publicada que os implantes
mamarios podem durar entre 10 a 20 anos. Portanto, espera-se que esses implantes mamarios, quando implantados conforme as instrugdes e
utilizados em condigdes nomais, tenham uma vida Util do produto semelhante a declarada na literatura publicada. O monitoramento clinico dos
implantes mamarios preenchidos com gel texturizado da GC Aesthetics pemitiu, até o momento, estabelecer a durabilidade do implante de
82,4% apbs 10 anos (ocorreram reoperacdes 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 pormaisde 10 anos.
904389 v.06 - 09/2021 4

»



®

FREQUENCIA DE ACOMPANHAMENTO:

Uma visita inicial de acompanhamento do cirurgido geralmente ocorre 1 a 2 semanas ap6s a cirurgia para a remogéo de ataduras e / ou pontos
nao dissoluveis, se aplicavel. Compromissos adicionais de acompanhamento serdo agendados a critério do cirurgido, mas poderdo ocorrer em
4 a6 semanas, 3 e 6 meses e em outros momentos, conforme necessario, posteriommente.

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 alteragdes no tamanho e/ ou na forma
do (s) peito (s) que podem ser acompanhadas por dor e / ou inchago.

As recomendagdes de cuidados pos-operatorios apresentadas nestas Instrugdes de uso ndo s&o uma lista exaustiva. E responsabilidade do
cirurgido fomecer aos pacientes instrugdes 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 complicagéio nesses exames de rotina.

ADVERTENCIAS:

PRODUTOESTERIL

Os implantes sdo fomecidos estéreis (esteriizagdo por 6xido de etileno), procedimento por ciclos de esteriizagéo validados e esfritamente
controlados com éxido de etileno. A esterilizagZo é verificada em conformidade com as nomas. A esterilizagdo do implante apenas € mantida se a
embalagem estiverintactae ndoapresentardanos.

UNICAUTILIZAGAO

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 ndo remover de forma adequada os residuos bioldgicos como sangue, tecidos e outras matérias, que podem reter
patogénicos resistentes podendo afetar odesempenhodoimplante.

EMBALAGEM

O produto estéril ¢ fomecido numa dupla embalagem primaria selada. A esterilizagcdo néo € garantida se a embalagem estiver danificada ou

aberta. Nunca fazer uso de um produto cuja embalagem tenha sido danificada. Estes produtos devem ser descartados conforme a legislagdo

aplicavel e podem ser devolvidos a Eurosilicone conforme as instrugdes apresentadas no paragrafo “politica de devolugdo de produto”. Estdo

incluidas na embalagem primaria, etiquetas de registro da paciente destacaveis. Estas etiquetas devem ser anexas aos registros da paciente. @

Implantes mamarios ndo sédo considerados dispositivos vitalicios. Quanto mais tempo as pessoas os tiverem, maiores ‘
sdo as chances de desenvolverem complicagbes, algumas das quais irédo necessitar mais cirurgias.

Os implantes mamarios tém sido associados ao desenvolvimento de um cancer do Sistema imunolégico chamado de
linfoma anaplasico 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 mamarios relataram uma variedade de sintomas sistémicos como dores musculares
e nas articulagdes, confusdo, fadiga cronica, doengas autoimunes, dentre outras. O risco individual do paciente
desenvolver estes sintomas nao foram bem estabelecidos. Alguns pacientes relatam a resolugdo completa dos sintomas
quando estes implantes s&o removidos sem substituicao.
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PRECAUGOES:
Durante uma mamografia, o radiologista deve serinformadoda presenga doimplante para poder adaptar a pressdo da maquina.No casode
qualquerintervengdo ciriirgicaao nivel dos seios, o cirurgido ou omédicodeve seravisado dapresengadoimplante.

Antes de qualquer aplicagdo de medicamentos tépicos (como os esteroides) ao nivel dos seios, € necessario consultar um médico ou um
farmacéutico.

A presenca dos implantes mamarios pode, potencialmente, retardar a detecgéo de um eventual cancer da mama por autoexame. Por este
motivo, as pacientes devem ser informadas da necessidade de consultar um cirurgiéo e/ou um médico, para realizar o acompanhamento
adequado, alémde uma prevengao regular paraocancerde mama.

As pacientes devem, também, ser informadas da necessidade de consultar um médico sempre que surgir uma complicago suspeita e,
principalmente, no caso de traumatismo ou de compressao causada, por exemplo, por massagem violenta dos seios, atividade esportiva ou
durante a utilizagao de cintos de seguranca.

Apbs a cirurgia, 0 médico devera entregar a etiqueta de rastreabilidade de cada implante a paciente, que devera guarda-lo sempre com ela,
parafacilitar os cuidados médicos de emergéncia.

INTERFERENCIACOMAMAMOGRAFIA

As técnicas de posicionamento padrao tém demonstrado limitagdes significativas quando utilizadas para diagnéstico por imagens de mamas
aumentadas. O implante pode interferir com a detecgdo precoce de cancer de mama por meio de uma mamografia através do escurecimento
de alguns tecidos subjacentes e/ou pela compressao do tecido subjacente que pode “ocultar” lesdes suspeitas namama.As pacientes devem
ser instruidas a solicitarem radiologistas que tenham experiéncia com as técnicas e equipamentos radiolégicos mais atuais para diagndstico
pelaimagem de mamas com implantes e informarem os respectivos radiologistas acerca da presenga, tipo e colocagdo dos implantes.

AMAMENTAGAO
Aimplantacdo pode afetar a producéo de leite durante a amamentag&o, em particular, a incisdo periareolar pode reduzir consideravelmente
apossibilidade de amamentacao.

USODEMEDICAMENTOS

A Eurosilicone ndo pode prever nem garantir a seguranga da introdug&o intraluminal de quaisquer medicamentos, incluindo entre outros,
anestésicos, esteroides, antibiéticos e solugdes vitaminicas. Se tal utilizagdo for contemplada, o fabricante do medicamento em quest&o deve
serconsultado.

POSSIVEIS COMPLICAGOES E EFEITOS INDESEJAVEIS:

As possiveis complicagdes conhecidas e associadas aos implantes mamarios preenchidos com gel podem incluir, entre outras, complicagdes
associadas a todos os procedimentos cirlirgicos como: infecgdo (ver abaixo), hematoma (ver abaixo), acimulo de fluidos serosos (ver
abaixo), perda de sensibilidade (ver abaixo), reagdes as medicagdes, danos no nervo, intolerancia da paciente a qualquer implante estranho
edificuldade nacicatrizagao deferidas.

Todas as possiveis complicagdes devem ser discutidas com a paciente.

CONTRATURACAPSULAR

A contratura capsular fibrosa € uma complicagdo comum ap6s a inclusdo de implante mamario. Apesar da formag&o de uma capsula de
tecidos fibrosos nas imediagdes do implante ser uma resposta fisioldgica nomal a um corpo estranho, nem todas as capsulas séo alvo
desta contratura. A contratura capsular dos tecidos fibrosos nas imediagdes do implante pode originar firneza, desconforto ou dor na mama,
deformagdo da mama, dor a palpagéo do implante ou deslocamento do implante. A etiologia da contratura capsular € desconhecida, mas,
provavelmente esta relacionada com mdlitiplos fatores. A contratura desenvolve-se em graus variveis, de forma unilateral ou bilateral, e pode
ocorrersemanas ou até anos apos a cirurgia. Os casos graves podem requerer intervencdo cirdirgica. A contratura capsular pode ocorrerapds
a capsulotomia ou capsulectomia. Os sinais perceptiveis como cicatrizacdo capsular tém retardado o diagnéstico de tumores palpaveis. Os
sinais questionaveis devem ser prontamente investigados.

DEPOSITOS DE CALCIO

A calcificagdo ocorre nomalmente nos tecidos mamarios maduros com ou sem implantes. A calcificagdo também é conhecida por ocorrer apés a
implantagdo de um corpo estranho, apesar da etiologia ser desconhecida e os casos reportados serem raros. A microcalcificagdo apos a
implantagdo ocorre nomalmente na capsula fibrosa ou nas imediagdes da mesma, em placas ou acumulagdes. As micro-calcificagdes extensas

podem causarrigideze desconfortoe podem necessitarde intervengaocirurgica.
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CAPSULOTOMIAEXTERNA

O tratamento da contratura capsular por compressao manual extema pode originar fragilidade ou ruptura do invélucro. Existem alguns relatdrios
de ruptura pelos quais a Eurosilicone ndo recomenda o procedimento de capsulotomia extema, ndo se responsabilizando pela integridade dos
implantesnocasode serem utilizadas técnicas de compressdomanual ou pressdoexterna.

RUPTURADOS IMPLANTES DE GEL

A ruptura do gel pode ocorrer no periodo pés-operatorio devido a danos no implante durante o manuseio do mesmo ou na cirurgia. A ruptura
do revestimento também pode resultar da contratura, trauma ou manipulagio excessiva. Também foram reportadas rupturas de etiologia
desconhecida. Devido a coesividade do material do gel, algumas rupturas do gel podem nao ser detectadas a menos que seja efetuada, por
qualquer outro motivo, uma cirurgia (por exemplo, alteragdo do tamanho). Apesar das propriedades coesivas do gel, pode ocorrer de a loja
cirlirgica extravasar sob pressao, podendo ser necessaria uma cirurgia adicional para recuperar o gel. Tém sido reportadas inflamagdes e a
formag&o de granulomas de silicone. Em caso de suspeita de ruptura do revestimento, o implante deve ser removido.

INFECCAO

A existéncia de uma infecgdo pré-existente ndo resolvida, antes da colocagdo do implante, aumenta o risco de infecgZo periprotética. O implante
ou os acessorios de revestimento ndo devem ser expostos a contaminantes porque aumenta o risco de infecgdo. A infeccéo € um risco inerente
apos qualquer tipo de cirurgia invasiva. Pode ocorrer uma infecgéo nas imediagdes do implante mamério algumas semanas, meses ou até anos
ap6s a cirurgia. Os sinais de infecgdo grave relatados em associagdo com implantes mamarios incluem eritema, sensibilizagéo, acimulo de
fluidos, dor e febre. Os sinais de infecgdo subclinica podem ser dificeis de detectar. As infecgdes pds-operatorias devem ser tratadas de foma
agressiva e em conformidade com as praticas médicas padréo para evitar complicagdes mais sérias. Uma infeccao que nédo ceda ao tratamento
ou uma infecgdo com necrose pode implicar na remogdo do implante. A contratura capsular pode estar relacionada com a area circundante ao
implante.

GRANULOMA ]
A formagéo de granuloma é uma resposta tecidual comum a presenca de materiais estranhos. E possivel que uma reagao
tecidual seja causada pela presenca do implante, levando a formagao de granulomas de silicone.

HEMATOMA/SEROMA

Hematoma e a acimulo de fluidos serosos séo complicagdes associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. O hematoma pés-operatorio e
0 seroma podem contribuir para a infecgdo e/ou contratura capsular. O hematoma e seroma pés-operatorio podem ser minimizados por uma
atengdometiculosa a hemostasia durante a cirurgia, e também pela possivel utilizacdo pds-operatéria de um sistema fechado de drenagem. Uma
hemorragia persistente e excessiva deve ser controlada antes do dispositivo ser implantado. Qualquer drenagem pés-operatoria do hematoma
oudoseromadeveserrealizadacom cuidado paraevitaracontaminagdooudanificagdodoimplante.

EXTRUSAO

Os tecidos instaveis ou comprometidos que cubram e/ou interrompam a cicatrizagdo de feridas podem resultar na exposigdo e extrusdo do
implante. As causas ou fatores contributivos podem incluir infecgéo, deiscéncia da ferida, necrose com ou sem infecggo, contratura capsular,
capsulotomia fechada, inciséo cutanea inadequada, tamanho ou colocagdo inadequado do implante e/ou erosao do tecido associada as dobras
do implante. Tem sido demonstrado que a probabilidade de extrusdo aumenta quando a prétese € colocada em areas lesionadas: tecidos
cicatrizados, muito submetidos a radiagdes ou queimados, ou areas com ossos esmagados, nos quais tenha sido efetuada uma drastica reducéo
daareaenos quais tenham sido utilizados esteréides nalojacirdrgica.

RUGASEDOBRAS

Tecidos sobrejacentes finos ou inadequados, pacientes com pouca ou nenhuma gordura subcutanea, implantes demasiado grandes para
a loja cirdrgica, estrutura anatbmica da paciente e colocagao subcutanea podem contribuir para rugas ou dobras palpaveis ou visiveis. As
dobras podem resultar no afinamento e no desgaste dos tecidos adjacentes e no desgaste do implante. Sinais de inflamagéo da pele, como
sensibilizacdo e eritema podem indicar adelgagamento ou eroso e devem ser prontamente investigados. As rugas e/ou dobras palpaveis podem
serconfundidas comtumores palpaveis e os casos questionaveis devemserprontamente investigados.

SENSIBILIDADE

Existe sempre o risco de uma disestesia, temporaria ou permanente, apds um procedimento de cirurgia invasiva. Uma técnica cindirgica cuidadosa
pode minimizar, mas ndo excluir, este risco. A disestesia do complexo mamilo/aréola e, com menos frequéncia, da drea da mama em geral, tem sido
reportada no seguimento da implantagéo e pode ser temporaria ou permanente. O risco de disfungdo neurolégica aumenta em cirurgias mais
extensas. A implantagdo cinlirgica de préteses mamérias pode interferir com a capacidade de amamentagdo. No entanto, deve ser notado que a
cirurgia reconstrutiva da mama anterior pode ser a causa inicial desta interferéncia.
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INSATISFAGAO COM OS RESULTADOS

As complicagdes resultantes do tamanho incorreto, localizagéo incorreta da cicatriz, cicatrizagdo hipertréfica e as abaixo listadas estdo
nomalmente relacionadas com a técnicacirdrgica. A deformacéo dos mamilos pode sercausadatambém por uma inadequada técnica cirirgica.
Uma selegéo cuidadosa do tamanho, a criagdo de uma loja cirirgica apropriada e com o tamanho correto e a utilizagdo dos procedimentos
cirtrgicos atualmente aceitos sdo daresponsabilidade do cirurgido.

DEFORMIDADE DAMAMAAPOS AREMOGAO DO IMPLANTE

Se os implantes mamérios forem retirados por qualquer razdo, a aparéncia das mamas pode ndo ser desejavel ou agradavel. Pacientes mais
velhas e com implantes maiores podem ter uma deformidade estética maior se decidirem nao substituir os implantes ou realizarem uma cirurgia
reconstrutivaadicional. Os problemas tipicosincluem assimetria e flacidez dapeledamama.

DESLOCAMENTODOIMPLANTE

Os implantes podem deslocar-se com o consequente desconforto e/ou distorgao da forma da mama. As técnicas dificeis de colocagéo podem
aumentar o risco de deslocamento reduzindo o tamanho da loja e a precis&o da colocag&o. Uma deslocamento pode necessitar de intervengéo
cirurgica.

ASSIMETRIA

A assimetria pode resultar de uma colocaggo inicial inadequada, deslocamento ou falha na corregéo de uma assimetria pré-existente através
da variagédo do tamanho do implante individual. A assimetria pré- existente pode ndo ser totalmente corrigivel. A assimetria também pode ser um
sintoma de contratura capsular, acimulo de fluidos, infecgzo, displasia pds-operatdria da mama, discrepancia unilateral no desenvolvimento do
musculooudeflagédo, requerendo assimmaisinvestigacéo.

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

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

TATO
As bordas ou o invélucro dos implantes as vezes podem ser sentidos, principalmente em mulheres magras, apés perda de peso ou apds
reconstrugdodamamaem que otecido que cobre oimplante é limitado.

CICATRIZES

Toda cirurgia resulta em cicatrizes e a qualidade da cicatriz pode variar razoavelmente de uma pessoa para outra. A cicatrizagdo € uma resposta
individual do paciente a cirurgia e frequentemente esta fora do controle do médico. Em algumas circunstancias, o local da incis&o leva mais tempo
que o esperado para cicatrizar. Muitas cicatrizes de aumento de mama sao 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 queldide. Esta é uma cicatrizmaior que ndo some ou diminui
comotempo. Pode sernecessariouma corregdo cirdrgica dacicatriz.

VAZAMENTO

Pode ocorrer vazamento do gel dos implantes no pés-operatorio devido a danos ao implante durante a manipulagZo ou cirurgia. Os implantes
devemser cuidadosamente examinados antes de sereminseridos quantoa evidénciade 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 serremovido.

NECROSE

Anecrose é a formagao de tecido morto em tomo do implante.

Isso pode impedir a cicatrizagdo de feridas e necessita corregoes cirtirgicas e/ou remogao do implante. Pode ocorrer deformidade de cicatriz
permanente apos a necrose. Os fatores associados & necrose incluem a infecg&o, uso de esteroides na loja cirdirgica, tabagismo e tratamento
excessivamente quente ou frio.
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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
imunoldgico, como Iipus sistémico eritematose, artrite reumatdide, esclerodemia e outros tipos de artrite. Mais recentemente, um pequeno
numero de mulheres com esses sintomas atribui-os a presenca implantes mamérios e tém auto diagnosticada como doenga do implante
mamario (Bll). Estudos epidemioldgicos de mulheres com e sem implantes indicaram que n&o ha dados cientificos que evidenciam que
mulheres com implantes mamarios de gel de silicone t&m um aumento risco dessas doencgas. Estas doengas parecem n3o ser mais
comum em mulheres com implantes do que em mulheres sem implantes. O efeito dos implantes mamarios em individuos com doengas
imunoldgicas pré-existentes, distdrbios do sistema e do tecido conjuntivo € uma drea de pesquisa clinica em andamento, mas atualmente
nao ha link cientifico associado a essas doengas e a presenca de implantes mamarios.

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

CANCER E OS IMPLANTES MAMARIOS
Até a presente data ndo ha evidéncia cientifica de que os implantes mamarios preenchidos com gel de silicone aumentem o risco de cancer
de mama em mulheres.

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

Informagdes de seguranga europeias, o FDA dos EUA e a literatura cientifica atual identificaram uma possivel associacéo entre implantes
mamarios e o raro desenvolvimento de linfoma anaplasico de células grandes (ALCL), um tipo de linfoma n&o-Hodgkin. Mulheres com
implantes mamarios texturizados podem ter um risco baixo, porém maior, de desenvolver o BIA-ALCL em uma area adjacente ao implante.
Esta complicacéo especifica esta incluida na classificagdo da OMS 2016 sob a terminologia "ALCL - AIM". ALCL n&o € o cancer de mama,
pois n&do se desenvolve dentro do tecido mamario; foi comumente encontrado dentro do fluido ou tecido cicatricial préximo ao implante.
Embora extremamente raro, deve-se obter orientagdo médica se vocé observar inchaco ou dor persistente na area da mama.

Implantes mamarios estdo associados ao desenvolvimento de um tipo de cancer do sistema imunoldgico chamado linfoma anaplasico de
células grandes (BIA-ALCL), com maior frequéncia em implantes mamarios texturizados. Os pacientes com implantes mamarios tém maior
risco de desenvolver BIA-ALCL entre o tecido cicatricial e o fluido ao redor do implante mamario. O BIA-ALCL normalmente leva varios anos
para se desenvolver, mas foram relatados casos no prazo de um ano ap6s a implantagao. Os sintomas tipicos a serem observados incluem:
inchaco, aperto mamario, dor, carogos ou inchagos da mama, meses ou anos apds a cirurgia de implantagédo. O tratamento de BIA-ALCL
envolve uma cirurgia para remogéo dos implantes e da capsula de tecido cicatricial circundante. Baseado no estagio do cancer no
diagnéstico, alguns pacientes podem requerer quimioterapia ou radioterapia. Enquanto alguns pacientes respondem bem ao tratamento,
alguns morrem devido ao BIA-ALCL.

DIFUSAODOGEL

Pequenas quantidades de silicone podem se difundir através do invélucro de elastdmero dos implantes preenchidos com gel de silicone ou
apds a ruptura do implante e podem levar a complicagdes, tais como dor e formagao de nddulos. 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
aparentementeintactos. Qualquerdifusdosuspeitade geldeve serimediatamenteinvestigada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PROCEDIMENTO CIRURGICO:

Para reduzir ao maximo os riscos durante e depois do procedimento cirdirgico, a Eurosilicone recomenda que as instrugdes de uso apresentadas
abaixo sejam seguidas pelo cirurgido. A utilizagdo de técnicas e procedimentos cirirgicos adequados € da responsabilidade do médico. Cada
cirurgido deve avaliar a adequabilidade do procedimento com base nas técnicas atualmente aceitas, no juigamento e na experiéncia individual.
O tamanho e a forma adequados para os implantes devem ser determinados pelo cirurgido para cada paciente em particular. A incisdo deve ter
o comprimento adequado para acomodar o modelo, o tamanho e o perfil do implante. Este procedimento reduz a possibiidade de se criar uma
tensdo excessivanoimplante duranteainsergéo.
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DIRETRIZES ESPECIFICAS PARAA UTILIZAGAO DOS IMPLANTES MAMARIOS EUROSILICONE:

1. Aescolha do tamanho deve ser decidida pelas dimensdes da base, pelas medidas da paciente e pelas caracteristicas mamarias
individuais, emvez de serfeitacombase novolume ouna projecédo pretendida.

2. Quando adequado, pode ser necessario que a nova dobra inframamaria esteja cerca de 1 cm abaixo da dobra natural.

3. A abordagem recomendada é através da dobra infra mamaria. E da responsabiidade do cirurgido decidir a possibiidade de
colocagdes axilares ou aureolares. Advertimos que a insercéo e orientacéo pode ser mais dificil devido a elevada firmeza do gel.

4. Sempre que possivel, é preferivel a colocagdo submuscular (com uma possivel libertagdo inferior de
ligamentos). Uma vez que o gel é altamente coesivo, possui um raio mais definido na margem do vértice

superior. A colocagdo submuscular reduz a probabilidade deste raio do vértice ser palpavel.

5. NAO use forga durante a colocagéo dos implantes Eurosiicone. A utilizagio de forga na manipulagio dos implantes Eurosilicone
pode resultar na distorcdo permanente do gel coesivo e na deformagéo do implante. O uso de uma forga excessiva, durante a
implantagdo, pode levararupturadoimplante

6.  Amanutengdodo cometo alinhamento e o impedimento de rotagdo na fase pds-operatdria sdo auxiliados por:

e  Conseguirumalojacirirgica estreitamente alinhada aoimplante.
e  Conseguirumalojacirirgica “seca”.
e Praticaro procedimento de estabilizagdo do implante através da imobilizagéo extema pds-operatoria.

7. Nafase pés-operatoria, todos os implantes mamarios tém o potencial de rodar, pelo que as diretrizes anteriores ajudam a evitar
quetal acontega.

CUIDADO POS-OPERATORIO:
E responsabilidade do cirurgido fomecer a paciente as informagdes necessarias para os cuidados pessoais ap6s a cirurgia. Essas podem incluir
a recomendagdo para que a paciente use sutid de sustentagdo 24 horas por dia e a prescrico de antibidticos. A paciente deve ser informada

da necessidade de consultas de acompanhamento regulares apds a cirurgia, especialmente se a paciente sofreu qualquer complicagdo apés
acirurgia.

EXPLANTAGAO DOS IMPLANTES MAMARIOS:

Apesarde ndo existirem relatdrios definitivos na literaturameédica, € previsivel que um elevado nimero de implantes mamarios seja cirurgicamente
explantados ou substituidos. Este procedimento ndo € diferente de muitos outros procedimentos ciriirgicos que séo normalmente repetidos para
manter o grau de satisfagdo da paciente. Devido a vasta variedade de respostas fisicas das pacientes a cirurgia de implante mamario, diferencas
nas técnicas cirirgicas e nos tratamentos médicos, assim como das potenciais complicagdes, as pacientes devem ser informadas de que estes
implantes ndo devem ser considerados de carater permanente e de que pode vir a ser recomendada a qualquer momento uma cirurgia de
explantagdo. A Eurosiliconenaoefetuaqualquerrepresentagaoparaotermodaimplantagdododispositivo.

PARA ABRIR A EMBALAGEM DO PRODUTO ESTERILIZADO:

1. Abraa embalagemexterma em condicdes assépticas e limpas, sobre um campo estéril, permitindo que a embalagemintemaselada assente
suavemente nocampo.

2. Cologquea parte de registro da paciente da etiqueta interior na tabela das pacientes.

3. Utiizando precaugdes assépticas, abraaembalageminterior.

INSPEGAO E MANUSEIO DO PRODUTO:

1. O produto deve ser inspecionado visualmente para detectar se existe alguma evidéncia de contaminag&o por particulas, danos ou rupturas.

2. Oimplante deve ser mantido submerso em agua esterilizada ou em sorofisioldgico antes da implantagZo para evitar o contatocom o
ambiente e com os contaminantes particulados do campo cirurgico.

3. N&osubmergiro implante em solugdes que contenham Betadine ou lodo. Se forem utilizadas solugdes que contenham Betadine ou lodona
loja, certifique-se de que a loja seja lavada cuidadosamente para retirar quaisquer residuos da mesma.

4. Osimplantes mamarios preenchidos com gel podem conter bolhas de ar. Isto acontece normalmente durante a esterilizagdo e ndo tem
qualquerefeito naintegridade ou no desempenhodo produto.

CONTAMINAGAODOSIMPLANTES:

Deve ter cuidado para evitar que contaminantes de superficie como talco, pé e dleos da pele entrem em contato com o implante. Os produtos
devemserinspecionados para verificar se existe contaminacdoantes dainsergdodos mesmos. A contaminagado durante a cirurgiaaumenta o risco
de infecg&o periprotética e, possivelmente, de contratura capsular. As superficies de silicone texturizadas séo potencialmente mais susceptiveis
de contaminag&o do que as superficies de silicone lisas. Deve se ter cuidado redobrado no manuseio de implantes de superficie texturizada e a
Eurosilicone ndo aceita qualquer responsabilidade por produtos contaminados por outras substancias depois do produto sair da fabrica.
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Os contamiantes de superficie (talcos, p6, compressas, leos) na superficie dos implantes podem originar uma reacéo a corpos estranhos, os
implantes devem ser amnusaedos com luvas cirlrgicas (lavadas e sem talco) com uma técnica asséptica rigorosa. ndo implante um produto
contaminado. Devem terem maos implantes de seguranca durante a cirurgia para serem utilizados em caso de contaminagZo.

DANOS NOSIMPLANTES—ROMPIMENTO DURANTEA CIRURGIA:

Deve se ter cuidado na utiizagdo e manuseio de implantes para minimizar o risco de ruptura dos revestimentos. Todos os implantes foram
produzidos com uso de técnicas de fabricagdo comprovadas e ao abrigo de estritos padrdes de controle de qualidade. No entanto, pode ocorrer
alguma ruptura dos implantes durante o manuseio ou na implantago, tanto na cirurgia inicial como nas cirurgias subsequentes. Deve se ter
0 méaximo de cuidado para evitar o contato com objetos afiados, como instrumentos cinirgicos, agulhas de sutura ou agulhas hipodémicas.
Evite 0 manuseio indevido com instrumentos perfurantes ou durante a manipulagdo. Os implantes devem ser inspecionados cuidadosamente
para verificar a integridade estrutural dos mesmos antes da sua utilizacéo. Os produtos danificados ndo devem ser implantados. N&o tente
reparar produtos danificados. Deve estar disponivel um produto extra no momento da cirurgia para a eventualidade de ocorrer algum dano ou
contaminag&o do implante. Devem ser meticulosamente seguidos os procedimentos recomendados para o teste, exame e manuseio de produtos
para garantir uma utilizagdo adequada dos implantes. As pacientes devem ser instruidas para informar os médicos de outras particularidades a
presengados implantes paraminimizar oriscode danos.

RUPTURAACIDENTAL DOS IMPLANTES NALOJACIRURGICA:

Caso ocorra ocorrer, a massa de gel pode ser alcangada com o dedo indicador de uma mé&o protegida com duas luvas e exercendo pressdo na
mamacom a outramao, o gel pode ser manipulado para sair da cavidade, dentrodamé&o, e a luva exterior pode ser colocada sobre a massa para
sua eliminaggo. Limpe a loja cirirgica com esponjas de gaze. O alcool isopropilico ajuda na remogé&o do gel dos instrumentos.

ALTERAGAODOSIMPLANTES:
Nao devem ser efetuadas quaisquer alteragdes aos implantes antes da implantagdo. A alteragdo dos implantes anula todas as garantias,
expressas ouimplicitas.

CONDIGOES DE TRANSPORTE, MANUSEIO E ARMAZENAMENTO:

Os produtos da Eurosilicone devem ser amazenados em condicdes normais de temperatura, devem ser protegidos da umidade e da exposicdo
a luz solar direta e devem ser ammazenados na diregdo indicada pelas setas. Nestas condigdes, os produtos da Eurosilicone tém uma validade
decincoanos.

A Eurosilicone recomanda que as condigBes de transporte e manuseio sejam as mesmas que as condigdes de ammazenamento

DESCARTE DOSIMPLANTES:

Todos os implantes mamarios devem ser descartados em conformidade com os requiisitos 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 utiizados
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 descaracterizagdo do produto, impedindo qualquer
possibiidade de reutilizagdo. A descaracterizagdo do produto € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar.

POLITICADE DEVOLUGAO DE PRODUTOS:
Os produtos devem ser devolvidos a Eurosilicone 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:

) Nenhum produto deve ser devolvido sem autorizagéo prévia da Eurosilicone

) 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 infecggo. 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 gestédo dos residuos com risco de infecgédo.

d) Deveserfomecidoum certificado de descontaminagio com qualquer produto devolvido que tenha sido retirado da embalagem.

e) Nocasode sernecessario efetuaruma pungao de qualquer produto revestido e selado com procedimentos seguros de esteriizacdo e
descontaminago, a area da interferéncia mecanica deve ser indicada com uma marca indelével na superficie do produto e com referéncia
no certificado de descontaminacéo.

f)  Oformulario de troca em garantia dos produtos e os produtos devolvidos devem ser enviados para a Eurosilicone.
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GARANTIA:

O fabricante garante que foi utiizado um cuidado diferenciado na fabricacdo destes produtos e garante substituir qualquer produto que a
investigagdo efetuada pelo fabricante prove ser defeituosa no momento do envio. A selegdo da paciente, os procedimentos cirirgicos, o
fratamento e as tensGes no periodo pés-operatdrio, e 0 manuseio dos dispositivos séo de total responsabilidade do cliente. A Eurosilicone ndo
tem qualquer controle sobre as condigdes de utilizagéo e ndo pode garantira correta eficacia ou a auséncia de qualquer doenga na sequéncia da
utilizagdo do dispositivo, assim sendo, ndo deve ser considerada responsavel por quaisquer danos, perdas ou despesas incidentais ou advindas
que possam estar direta ou indiretamente relacionadas com a utilizacéo deste dispositivo. Todas as restantes garantias (quer sejam implicitas por
lei ou outro) estéo excluidas no ambito maximo permitido pelalegislacéo.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:
Esta disponivel literatura de referéncia por pedido a Eurosilicone.

Produto de uso Unico, Proibido reprocessar. Produto Estéril, Esteriizagio por Oxido de Etileno. Ler Instrugdes de Uso antes de fazer uso do
produto.

A empresa GCA Brasil Importagéo e Exportaggo Ltda — representada por seu Responsavel Técnico e Responsavel Legal, assumem a
responsabilidade técnica e legal pelo produto e que todas as informagdes contidas nesta Instrugéo de uso, séo verdadeiras.
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] | Volume [ Diametro | Projecao i
Modelo Tipo Referencia [ Vo roduto Drimarta Segundana QT Docs.
Gel Coesivo Soft Involucro Texturizado |
o s 801060 60 88 16
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
o s 801080 80 93 17
Duplo Blister
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
ol e 801100 100 9% 20 PETG
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | 501120 120 o s Blister interno Caixa de
Perfil Baixo 141x 151 x papeldo:
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | 45,80 mm 188x 177 x
Perfil Baixo 80140 140 102 25 56mm
Blister externo:
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Perfil Baixo 80/160 160 104 28 Polimero diphenyl 165 185 x
Gel C Soft Invlucro T do | ey ! somm
Gel Coesivo SoftInvéiucro Texturizado 801180 180 109 29 polisiloxano 01 Folheto de
(PVMQ) instrugses de uso
Gel Coesivo Soft Invlucro Texturizado |
Perfil Baixo 80/200 200 116 28 Polimero 01 Termo de
- i vinyl consentimento
S:Lfﬁg?.‘x‘f Soft Invélucro Texturizado | 807220 220 118 30 siloxano (VMQ) esclarecido
Es.g0 | B¢l Coesivo Soft Invélucro Texturizado | 01240 220 120 - Dimethyl methy! impante |01 cartéo do paciente
Perfil Baixo vinyl polisiloxano Jiksstod
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | (vma) 01 etiqueta externa
Perfil Baixo 80/260 260 122 33 (selando a caixa)
Dimethyl
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | olisiloxano (MQ) 01 etiqueta interna
Perfil Baixo 801280 280 125 33 P M buplo Blister q
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | Polidimethyl 08 etiquetas de
Perfil Baixo 80/300 300 129 34 siloxano (MQ) ) rastreabilidade
Blister interno: Caixa de
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado | Silica amorfa 180 x 189 x papeldo
Perfil Baixo 80325 325 132 35 61.80mm | 227x215x69
Gel Ce Soft Invélucro Texturizado | mm
el Goesivo Soft Invdlucro Texturizado 0350 o . - et oxtorr
203 x 223 x 69
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | mm
ol s 801375 375 138 37
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado |
Perfil Baixo 80/400 400 142 37
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado |
Perfil Baixo 80/450 450 147 38
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado |
e s 801500 500 153 40
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Perfil Moderado 801/100 100 85 28
- Duplo Blister
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado |
Perfil Moderado 801/120 120 o 29
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | Bi . Caixa d
801/140 140 93 32 lister interno: aixa de
Perfil Moderado 141 % 151 x papeldo
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | 45,80 mm 188x 177 x
o Medorariy 801/160 160 100 31
Gel Coesivo Soft Invlucro Texturizado | Blster extermo
Perfil Moderado 801/180 180 106 32
52,30 mm
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado |
Perfil Moderado 801/200 200 111 33
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado |
e e o 8011220 220 115 32
- Polimero diphenyl
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado | : !
o oo 8011240 240 17 35 dimethyl vinyl
01 Folheto de
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado | (PVMQ) instrugdes de uso
Perfil Moderado 801/260 260 119 36
Polimero 01 Termo de
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Perfil Moderado 801/280 280 123 37 polidimethyl vinyl consentimento
siloxano (VMQ) ; esclarecido
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | VM Duplo Blister
ol Medarariy 801/300 300 124 39 _ PETG 01
E5.801 Dimethyl methyl implante | 01 carto do paciente
B Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | vinyl polisiloxano Blist " .
Perfil Moderado 801/325 325 127 4 (vma) 180 186 % porcaa | o1 etiqueta externa
61,80 mm (selando a caixa)
Gel F:OESWO Soft Invélucro Texturizado | 801/350 350 130 40 Dimethyl
Perfil Moderado - . o1
{ Blister externo: etiqueta interna
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | i
i 203 x 223 x 69 Caixa de
Perfil Moderado 801/375 375 133 42 Polidimethyl Y aax papoldo: 08 etiquetas de
Gel Coesivo Soft Invlucro Texturizado | siloxano (MQ) 227 x 215 69 rastreabilidade
e o 801/400 400 137 42
ica amorfa
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado |
Perfil Moderado 801/450 450 141 44
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
o e o 801500 500 145 46
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
o e o 801/550 550 150 48
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Porfl Modarads 801/600 600 158 45 Dupla Bolsa E-
Line (papel
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
; 801/650 650 158 49 grau medical,
Perfil Moderado Polietileno, PP
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | filme)
o Madarasiy 801/700 700 159 54
Bolsa interna
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado |
Perfil Moderado 801/750 750 159 58 250 x 350 mm
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado | Bolsa externa
Perfil Moderado 801/800 800 158 60 250 x 400 mm
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Volume | Diametro | Projecao d
Modelo Tipo Referencia [ V{CoT ) o s e e am Docs.
Gel Coesivo Soft Involucro Texturizado |
Pl 811060 60 69 23
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
e 811080 80 73 30
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
e 81/100 100 79 20
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
ey o 81/120 120 89 28
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Perfil Alto 81/140 140 88 52 Duplo Blister
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | i ) PETG
e 81/160 160 93 33 | Polimero dipheny!
Gimethyl vinyl | Bister interno: Caixa de
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | 51180 180 95 6 polisiloxano 141x 151 x papelso: 01 Folheto do
Perfil Alto (PVMQ) 45,80 mm 182; 177 x instrugdes de uso
Gel Coesivo Soft Invlucro Texturizado | mm
Perfil Alto 81/200 200 99 37 Polimero Bister externo 01 Termo de
vinyl 165x 185 x consentimento
S:lfc“zjs““’ Soft Invélucro Texturizado | 81/220 220 103 37 siloxano (VMQ) 52,30 mm esclarecido
- . o1 .
Gel Coesivo Soft Invlucro Texturizado | Dimethyl methyl 01 cartéo do paciente
ES-81 | perfil Ao 81/240 240 105 39 vinyl polisiloxano L’Qf‘c?li
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | (vma) 01 etiqueta externa
Porfil Aty 811260 260 107 a1 (selando a caixa)
Dimethyl
8 Coasiuo Soft volucro Textuzado | 1280 250 10 - polisiloxano (MQ) 01 etiqueta interna
erfil
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | Polidimethyl 08 etiquetas de
Perfil Alto 81/300 300 B 4 siloxano (MQ) rastreabilidade
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
silica amorfa
ot Al 811325 325 14 45
Duplo Blister
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | 81/350 350 117 47
Perfil Alto
Gel Coesivo Soft Invlucro Texturizado | [y . T o Blister internos: Caixa de
Perfil Alto 180 x 189 x papeléo:
6180mm | 227x215x60
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | 81/400 400 122 49
Perfil Alto
oG T m—— o Blister externo:
el Coesivo Soft Invélucro Texturizado S50 0 2 o 208 % 253 x 66
Perfil Alto
mm
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
e 811500 500 126 58
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Perll Super Ao 811/100 100 73 34
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
e o 811/120 120 80 35
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Perfil Super Alto 811/140 140 85 38
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Perfil Super Alto 811/160 160 8 30 Duplo Blister
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | PETG
Porfil Super Alto iz 811/180 180 91 43
Blister interno: Caixa de
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado | 141x 151 x papelao:
Perfil Super Alto 811/200 200 %4 43 45,80 mm 188X 177 x
- 56mm
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado |
Perfil Super Alto 811/220 220 o7 44 Polimero diphenyl | Blister externo:
T Soft Invor Toxt So1 dimethyl vinyl 165 x 185 x
ol e pog (mveluero Texturizado 8111240 240 102 44 polisiloxano 52,30 mm 01 Folheto de
L (PVMQ) instrugses de uso
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Perfil Super Alto 811/260 260 104 45 Polimero 01 Termo de
- i vinyl consentimento
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado | #
Perfil Super Alto 8111280 280 106 a7 siloxano (VMQ) esclarecido
" 01
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | Dimethyl methyl 01 cartdo do paciente
ES.811 | perfil Super Alto 811/300 300 108 49 vinyl polisiloxano implante
por caixa
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | (vma) 01 etiqueta externa
Perfil Super Alto 811/525 325 110 51 (selando a caixa)
Dimethyl
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
polisiloxano (MQ) ) 01 etiqueta interna
Perfil Super Alto 8111350 350 " o Duplo Blister
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado | Polidimethyl 08 etiquetas de
Perfil Super Alto 811/375 375 116 52 siloxano (MQ) rastreabilidade
Blister interno:
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado | i 180 x 189 x
silica amorfa
Perfil Super Alto 811/400 400 e s 61,80 mm
E:r‘ff‘;isp‘;‘: SoftInvalucro Texturizado | 811/450 450 121 57 Blister externo: Ca"": de
203 x 223 x 69 22:"’2’1 ;" .
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado | mm x215x
Perfil Super Alto 811/500 500 123 61 mm
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Pertll Super Alto 811/550 550 125 64
Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Pertll Super Alto 811/600 600 131 64 Dupla Bolsa E-
Line (papel
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado | grau medical,
Perfil Super Alto 811/650 650 136 64 Polietileno, PP
- filme)
Gel Coesivo Soft Invdlucro Texturizado | 5111700 00 o B

Perfil Super Alto
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X | volume | piametro [ Projecao
Modelo Tipo Referencia | =0y (mm) m) produto primaria segundaria Qo Docs
‘Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Perfil Super Alto 811750 750 135 74 Bolsa interna:
250 x 350 mm
el Coesivo Seft Invdluero Texturizado | 811/800 800 136 4 Bolsa externa:
P 250 x 400 mm
‘Gel Coesivo Soft Invélucro Texturizado |
Perfi Super Ao 811/900 900 144 80
‘Gel Coesivo Soft Involucro Texturizado |
Pertl Supes Ao 811/1000 | 1000 151 81
5 Duplo Blister
Gel Coesivo Natural Involucro Texturizado |
Perfil Moderado Super Alto BOS/170N 170 99 34 PETG ‘
Polimero diphenyl | Blister interno Caixa de
dimethyl vinyl 141x151x papelao:
polisiloxano 45,80 mm 188x 177 x
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | | gos/195N 195 105 s (PVMQ) Blister externo: 56mm
Perfil Moderado Super Alto 165 x 185
Polimero ¥52,30 mm
Gel Ce N: Il i Te do | yiny)
el Coesivo Natural Invélucro Texturizado siloxano (VMQ)
Perfil Moderado Super Alto 805/215N 215 106 37 (vmay 01 Folheto de
Dimathyl methy! instruges de uso
el Goesivo NaturalInvlucro Texturizado | imethyl met
Perfil Moderado Super Al 805/240N 240 114 37 vinyl polisiloxano 01 Termo de
(vmMa) consentimento
Gel Coesivo Natural Invelucro Texturizado |
805/265N 265 114 39 esclarecido
Perfil Moderado Super Alto Dimethy)
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | polisiloxano (MQ) o1 01 cartao do paciente
ES.805N | perfil Moderado Super Alto 805/200N 260 118 40 Duplo Blister implante P
idi PETG r caixa
Gel Coesivo Natural Involuoro Texturizado | | goc o 310 120 . Polidimethy! i 01 etiqueta externa
Perfil Moderado Super siloxano (MQ) (selando a caixa)
Blister interno: Caixa de
Gel Coesivo Natural Invo\ucro Texturizado | Silica amorfa 180 x 189 x papeldo:
Perfil Moderado Super Al 805/335N 335 121 43 eraomm | 2oramraveo 01 etiqueta interna
ol Coosivo Natural Invucro Texturzado | 08 etiquetas de
Perfil Moderado Super Al 805/360N 360 125 44 Blister externo: rastreabilidade
=< 203x 223x 69
el Coesivo Natural Invélucro Texturizado | mm
Perfil Moderado Super Alto 805/390N 300 128 48
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado |
Perfil Moderado Super Alto 805/420N 420 130 47
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado |
Perfil Moderado Super Alto B0S/4SON 450 132 48
Gel Coesivo Natural Invelucro Texturizado |
Perfil Moderado Super Alto 805/480N 480 139 49
Gel Coesivo Natural Invelucro Texturizado |
o e i 802/100N 100 85 28
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | Duplo Blister
o Moaracn 802/120N 120 90 29 PETG
Gel Coesivo Natural Invlucro Texturizado | Blister interno: Caixa de
802/140N 140 93 32
Perfil Moderado 141 % 151 x papeldo:
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | 45,80 mm 188x 177 x
Perfil Moderado 802/160N 160 100 31 56mm
Gel G ‘Natural Invon Toxt ol Blister externo:
o ey rél Involuero Texturizado 802/180N 180 106 32 165 x 185 x
52,30 mm
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado |
Perfil Moderado 802/200N 200 111 33
Gel Coesivo Natural Invelucro Texturizado |
Perfil Moderado 802/220N 220 115 32
Gel Coesivo Natural Invlucro Texturizado |
Perfil Maderade 802/240N 240 17 35 Polimero diphenyl
- - dimethyl vinyl
ol Coosivo NaturalInvlucro Texturizado | [ g 560y 260 1o 6 polisiloxano 01 Folheto de
erfil Moderado (PVMQ) instrugGes de uso
Gel Coesivo Natural Invlucro Texturizado |
Perfil Moderado 802/260N 280 123 37 Polimero 01 Termo de
- - idi vinyl | puplo Blister consentimento
Gel Coesivo Natural Invlucro Texturizado | ) P!
Perfil Moderado 802/300N 300 124 39 siloxano (VMQ) PETG esclarecido
' 01
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | Dimethyl methyl | Biister interno: 01 carto do paciente
ES.802N | peril Moderado 802/325N 325 127 40 vinyl polisiloxano 180 x 189 x ';;f":;‘:
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | § (vmMQ) 61,80 mm 01 etiqusta extsrna
Porfl Maderado 802/350N 350 130 40 (selando a caixa)
- ” Dimethyl Blister externo:
Gel Coesivo Natural Invdlucro Texturizado | | oo s 3 2 polisiloxano (MQ) | 203 295 x 66 01 etiqueta interna
Perfil Moderado .
mm Caixa de
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | Polidimethyl papeldo: 08 etiquetas de
Perfil Moderado 802/400N 400 137 42 siloxano (MQ) 227 x 215 X 69 rastreabilidade
Gel Coesivo Natural Invelucro Texturizado |
Si r
Perfil Moderado 802/450N 450 141 44 ica amorfa
Gel Coesivo Natural Invelucro Texturizado |
Perfil Moderado 802/500N 500 145 46
Gel Coesivo Natural Invelucro Texturizado |
o e e 802/550N 550 150 48
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado |
Perfil Moderado 802/600N 600 158 45 Dupla Bolsa E-
- - Line (papel
ol Cossivo Natural voluoro Texturzado | [ gop seony | g0 158 o grau medieal,
il Moderado
Polietileno, PP
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | filme)
Foerrosiisie 802/700N 700 159 54
Bolsa interna:
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado |
Perfil Moderado 802/750N 750 159 58 250 x 350 mm
Bolsa externa:
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | 250 x 400 mm
Perfil Moderado 802/800N 800 158 60
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Volume | Diametro | Projecao d
Modelo Tipo Referencia [ V{CT vy &5 s i e am Docs.
S:,‘(ﬁoﬁzvo Natural Invélucro Texturizado | 810/155N 155 90 36
S:l;ﬁ:?zvo Natural Invélucro Texturizado | 810/180N 180 95 38
Gel Goesivo Natural Invéucro Texturizad | 810/215N 215 100 40 Duplo Blister
PETG
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | ’
Perfil Alto 810/240N 240 103 42 Blister interno: Caixa de
o papelao:
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | 188x 177 x
e 810/265N 265 106 44 Polimero diphenyl 45,80 mm o
dimethyl vinyl
el Coesivo Natural Invaluero Texturizado || 410/05N 205 109 46 polisiloxano Blster extern? 01 Folheto de
(PVMQ) instrugdes de uso
Gel Coesivo Natural Invelucro Texturizado | 510/320N 320 2 " 52,30 mm
Perfil Alto Polimero 01 Termo de
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | polidimethyl vinyl Duplo Blister consentimento
810/350N 350 115 50 i 01
Es.a1oN | Perfil Ato siloxano (VMQ) PETG it esclarecido
Selfc‘ﬂs“”J Natural Invélucro Texturizado | 810/390N 390 120 52 Dimethyl methyl Blister interno: porcaixa | o1 cartao do paciente
erfil Alto vinyl polisi 180 x 189 x
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | (vMa) 61,80 mm 01 etiqueta externa
Perfil Alto 810/435N 435 125 54 (selando a caixa)
Dimethyl Blister externo:
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado |
el Socen 810/500N 500 130 58 polisiloxano (MQ) | 203 x 223 x 69 Caixa de 01 etiqueta interna
- papelo:
Polidimethyl 08 etiquetas de
Gel Coesivo Natural Invlucro Texturizado | 8101575N 575 135 2 siloxano (MQ) Dupla Bolsa E- | 227 x 215x 69 rastreabilidade
Perfil Alto Line (el
" grau medical,
Silica amorfa Polietileno, PP
Gel Coesivo Naural nvsiucro Testuizado || g 1065y o65 140 66 fime)
Bolsa interna:
250 x 350 mm
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado |
orti Ao h 810/765N 765 145 70 Bolsa externa:
250 x 400 mm
el Copeivo Natral voluro Toxurizado 1415100 100 s 34
el Cossivo Natral voluro Toxurizado 115150 120 %0 5
el Cossivo Natral voluro Toxurizado 1515140 140 a5 38
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado |
Perfil Super Alto 812/160N 160 88 39 Duplo Blister
PETG
el Coseivo Natral voluro Toxurizado 1515150y 180 o1 4
Blister interno: Caixa de
Gel Coesivo Na(ura\ Invélucro Texturizado | 141x151x papeldo:
Perfil Super Alto 812/200N 200 o4 2 45,80 mm 188x 177 x
56mm
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado |
Perfil Super Alto 812/220N 220 o7 44 Blister externo:
el Cooeivo Natral voluro Toxurizado I g.15540y 20 02 ' 52,30 mm
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado |
Perfil Super Alto 812/260N 260 104 45 Polimero diphenyl
- dimethyl vinyl
Gel Goesivo Natura Involucro Texturizado | | g 7800 280 106 . polisiloxano 01 Folheto de
Li (PVMQ) instrugdes de uso
Gel Coesivo Natural Invlucro Texturizado |
Perfil Super Alto 812/300N 300 108 49 Polimero 01 Termo de
- i vinyl consentimento
ok o Nepratinvoluero Toxturizado ! g17/36n 325 110 51 siloxano (VMQ) esclarecido
' 01
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | Dimethyl methyl 01 cartdo do paciente
ESB12N | ol Suner Ao 812/350N 350 113 51 Duplo Blister implante
por caixa
Gl Gossivo Natural InvBlucro Testurizado | PETG 01 etiqueta externa
Perfil Super Al 812/375N 378 116 52 (selando a caixa)
Dimethyl Blister interno:
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | olisiloxano (MQ) 18 01 etiqueta interna
Perfil Super Alto 812/400N 400 18 55 P ¢ ) 61,80 mm “
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | Polidimethyl 08 etiquetas de
Perfil Super Alto 812/450N 450 121 57 siloxano (MQ) Blister externo: rastreabilidade
203x 223 69
s:r\’f‘:c;s;;: Natural Invélucro Texturizado | 812500\ 500 123 61 Silica amorfa mm
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | Caixa de
Perfil Super Alto 812/550N 550 125 64 papeldo
Gel Coesivo Natural Invélucro Texturizado | 227x215x 69
Perfil Super Alto 812/600N 600 131 64 mm
Gl Caosivo Natural InvGlucro Texturizado |
Perfil Super 812/650N 650 136 64 Dupla Bolsa E-
~ Line (papel
el ocsivo Natural Invélucro Texturizado | 812/700N 700 134 71 grau medical,
L Polietileno, PP
el Copaivo Natral voluro Texturizado | g.15/750 750 135 T fime)
Bolsa interna:
s:,‘,f‘:asii‘;‘: :Ia;ura\ Invélucro Texturizado | 812/800N 800 136 77 250 x 350 mm
Bolsa externa:
s:r‘vﬁéﬁlf :I?;ura\ Invélucro Texturizado | 812/900N 200 s 0 250 x 400 mm
ngﬁ%?p‘g Natural Involuero Texturizado || 51510000 | 1000 o1 o1
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SIMBOLOGIA:

REFERENCIA DO IMPLANTE

NUMERO DE SERIE

NUMERO DO LOTE

QUANTIDADE DE IMPLANTES FORNECIDEOS

VOLUME DO IMPLANTE

Registro ANVISA no:

NUMERO DE REGISTRO DO IMPLANTE NA
ANVISA

s

PRODUTO ESTERIL — ESTERILIZAGAO POR
OXIDO DE ETILENO

Modelo:

MODELO DO IMPLANTE

DATA DE VALIDADE - ANO E MES

DESCRIGAO DO IMPLANTE

DATA DE FABRICAGAO —ANO E MES

LER INSTRUGOES DE USO

PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR

FABRICANTE

> (19| £, <

LER INSTRUGOES DE USO

NAO FAZER USO DO PRODUTO SE A
EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
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Fabricante:

Eurosilicone S.AS.

Z.l.deLaPeyroliere, BP68, 84402 Apt Cedex,
Franca

Importado no Brasil por:

GCA Brasil Importagao e Exportagdo Ltda

Rua Parang, 107 — Sala 27 — 2° Andar - Bairro: Chacara do Solar | - Fazendinha - CEP 06530-025
SANTANA DE PARNAIBA/SP

Responsavel Técnica: Isabelly Menezes Argentino - CRBM/SP 50645

Autorizagdo ANVISA: U40X438L6580

CNPJ: 11.015.655/0001-50

Registro ANVISA N°: 80674930007

EUROSILICONE' Gecion
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