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INSTRUCOESDE USO
Imagens do Produto

NomeTécnico: Implantes Mamarios
Nome Comercial: The Matrix
Modelos Comerciais: TMF1, TMF2, TMF3;, TMM1; TMM2; TMM3; TML1; TML2; TML3

DESCRICAO/MECANISMO DEACAO:

Os implantes mamérios preenchidos com gel séo concebidos em formas para serem utilizados na mamoplastia de aumento estética
ou nareconstru¢do damamae séo concebidos paraimplantacdo alongo prazo.

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

O invélucro do implante de silicone é produzido na forma texturizada, sendo composto a partir de sucessivas camadas reticuladas
fabricadas com elastémero de silicone de Grau Médico Implantavel de DifenilDimetil \Vinil polisiloxano e Polidimetil \Vinil polisiloxano,
garantindo elevada elasticidade e integridade dos implantes. E acrescentada uma camada de barreira fabricada com elastémero de
silicone de alto desempenho para reduzir a difusdo de componentes de baixo peso molecular. Os implantes sao preenchidos com gel
coesivo macio ou coesivo natural (Dimetil Metil Vinilpolisiloxano) e sdo disponibilizados naforma anatémica.

Cada dispositivo é fornecido em uma caixa de papelao e embalado dentro de uma bolsa de dupla camada ou duplo blister
dependendo do tamanho do implante. A embalagem também contém 8 etiquetas de rastreabilidade removiveis. A etiqueta de
rastreabilidade deve ser fixada no prontuario clinico, no documento a ser entregue ao paciente e no documento fiscal.

As instrucdes de utilizagcdo deste produto e o termo de consentimento s&o fornecidos em formato eletrénico e ndo
em papel. Para acessar os documentos, acesse https://www.gcaesthetics.com/pt/cirurgioes e verifique a
correspondéncia entre os documentos e o produto comprado, seguindo as instru¢des detalhadas neste site. Copias
impressas dos documentos podem ser solicitadas pelo e-mail gualidade.gca@gcaesthetics.com.

INDICACOES E PUBLICOALVO:
Os implantes mamarios Eurosilicone preenchidos com gel séo indicados para as seguintes situacoes:
e Cirurgiaestéticade aumento.
Aumento e correg&o de contornos de anomalias congénitas damama.
Reconstrug&o da mama ap6s mastectomia subcutanea e outros procedimentos de mastectomia ou trauma.
Anormalidades combinadas da parede damama e do torax.
Substituicao de implantes por motivos médicos ou estéticos.
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CONTRA-INDICACOES:
A uullza(;ao destes implantes esta contra-indicada em pacientes que apresentem uma ou mais das seguintes condices:
FIBROSE CISTICA
e  Coberturade TECIDOS (PELE) INSUFICIENTE devido danos provocados por radiac&o na parede do térax, enxertos cutaneos toracicos
apertados ou ressecgéo do musculo grande peitoral.
EXISTENCIA DE CARCINOMA LOCAL OU METASTATICO da mama
Sistema imunitério suprimido/comprometido
Histérico de sensibilidade a materiais estranhos ou HISTORICO DE INSATISFAGAQ anterior de aumento/reconstrugéo.
Pacientes com alteractes fisiolégicas e/ou psicoldgicas
INFECCAO EXISTENTE em qualquer parte do organismo.
Histdrico recente de abscesso mamario.
Histdrico de complicactes em processo de cicatrizag&o.
Qualquer outra condicdo médica grave.
Estes dispositivos ndo se destinam ao tratamento de criangas ou de mulheres gravidas ou em fase de amamentag&o.

IMPORTANTE: E da responsabiidade do cirurgido a realizagéo de uma avaliagiio médica prévia, relativa a qualiicacio da paciente para a
implantag&o, assim como a decisdo da técnica cirlirgica adequada para a paciente e para o tipo e concepgéo do implante selecionado. A utilizagéo
de técnicas e procedimentos cirlirgicos adequados (para a implantagéo e a explantagéo de implante) é 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 mamaério € conhecida por proporcionar um beneficio psicolégico e estetico as pacientes e como qualquer outro procedimento
cirdrgico, apresenta potenciais riscos e complicagdes. Antes da cirurgia de implante mamario, o cirurgi&o deve colocar a disposicéo da paciente
todas as informagdesincluidas neste manual de instrucoes de utilizaggo, se certificar que elacompreendeu claramente todos os termos paraassim
obter o consentimento formal, através do Termo de Consentimento.

O cirurgido deve informar a paciente da relagéo dos beneficios e riscos associados a esta intervencggo. 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 substituigéo, requerendo uma nova cirurgia. O controle dos casos clinicos
dos implantes Eurosilicone, permite atualmente determinar que a durabilidade é de 82,4%, ap6s 10 anos da primeira inclusdo. O risco
de ocorréncia da re-operacéo é de 17,6%. (método Kaplan Meier).

N.B.: Apesar dos implantes da Eurosilicone n&o 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 séo totalmente fabricados a
partir de materiais de silicone de grau médico que sdo compativeis com a realizagao 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 néo surgiram questdes de compatibilidade até a data.

TERMODE CONSENTIMENTOLIVRE EESCLARECIDO:

Qualquer procedimento cirdrgico pode ter complicacdes e riscos. Acirurgia de implante mamério € um procedimento eletivo e a paciente deve ser
bem aconselhada sobre a relag&o risco/ beneficio pelo cirurgido. Cada uma das possiveis complicagdes e adverténcias deve ser discutida com a
paciente antes da decisdo de prosseguir com a cirurgia. Cada paciente deve receber um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido durante a
consultainicial paraque a paciente tenha tempo de ler e compreender as informagdes sobre o risco/beneficio associado aos implantes mamarios.
Para completar e documentar o processo do termo de consentimento, 0 cirurgiao e a paciente devem assinar o termo como um reconhecimento
de que a paciente esté 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 disponivel eletronicamente. O Termo de Consentimento deve ser
assinado pelo paciente e pelomédico e anexadoao prontuario do paciente.

VIDA UTIL DO PRODUTO:

Implantes mamérios tém vida Util limitada: Os pacientes devem ser informados de que os implantes mamaérios néo devem ser considerados
dispositivos para a vida toda devido a uma variedade de fatores, incluindo possiveis diferengas nas reaces fisiologicas, procedimentos de
implantagdo, natureza inerente ao design de implantes de silicone e influéncias mecanicas extemas. Este implante podera necessitar ser
removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de revis@o. No entanto, foi demonstrado na literatura publicada que os implantes
mamarios podem durar entre 10 a 20 anos. Portanto, espera-se que esses implantes mamaérios, quando implantados conforme as instrucoes e
utiizados em condices nomais, tenham uma vida Util do produto semelhante & declarada na literatura publicada. © monitoramento clinico dos
implantes mamarios preenchidos com gel texturizado da GC Aesthetics permitiu, até 0 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 seguranca e desempenho de curto e longo prazo,
juntamente com dados de sobrevivéncia por mais de 10anos.
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FREQUENCIA DE ACOMPANHAMENTO

Uma visita inicial de acompanhamento do cirurgi&o geralmente ocorre 1 a 2 semanas apds a cirurgia para a remocéo de ataduras e/ ou pontos
néo dissollveis, se aplicavel. Compromissos adicionais de acompanhamento serédo agendados a critério do cirurgido, mas poderéo 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 Gtil 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 pds-operatorios apresentadas nestas Instrugdes de uso ndo sdo uma lista exaustiva. E responsabilidade do
cirurgido fomecer aos pacientes instrucdes 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 complicagéo nesses exames de rotina.

ADVERTENCIAS:

PRODUTOESTERIL

Os implantes séo fornecidos estéreis (Esteriizagdo por éxido de etileno), procedimento por ciclos de esteriizaggo validados e estritamente
controlados com éxido de etileno. A esterilizagéo € verificada em conformidade com as normas. A esterilizagdo do implante apenas € mantidase a
embalagem estiverintactae ndo apresentar danos.

UNICAUTILIZACAO

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 esteriizacdo podem n&o remover de forma adequada os residuos biolégicos como sangue, tecidos e outras matérias, que podem reter
patogénicosresistentes podendo afetar odesempenho doimplante.

EMBALAGEM

O produto estéril ¢ fornecido numa dupla embalagem priméria selada. A esterilizagdo ndo é 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 legislacéo
aplicavel e podem ser devolvidos a Eurosilicone conforme as instrugdes apresentadas no parégrafo “politica de devolugdode produto’. Estéo
incluidas na embalagem primaria, etiquetas de registro da paciente destacaveis. Estas efiquetas devem ser anexas aos registros dapaciente.

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

Pacientes que receberam implantes maméarios relataram uma variedade de sintomas sistémicos como dores musculares e nas articulacoes,
confusdo, fadiga cronica, doencas autoimunes, dentre outras. O risco individual do paciente desenvolver estes sintomas ndo foram bem
estabelecidos. Alguns pacientes relatam a resolucdo completa dos sintomas quando estes implantes s&o removidos sem substituic&o.
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PRECAUCOES:
Durante uma mamografia, o radiologista deve ser informado da presenca do implante para poder adaptar a press@o da maquina. No caso de
qualquer intervencao cirdrgica ao nivel dos seios, o cirurgido ou o médico deve ser avisado da presenca do implante.

Antes de qualquer aplicagéo de medicamentos topicos (como os esteroides) ao nivel dos seios, é necessario consultar um médico ou um
farmacéutico.

A presenga dos implantes mamérios 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 cirurgido e/ou um médico, para realizar o acompanhamento
adequado, além de uma prevengao regular para o cancer de mama.

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

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

INTERFERENCIA COMAMAMOGRAFIA

As técnicas de posicionamento padréo tém demonstrado limitagdes significativas quando utilizadas para diagnéstico por imagens de mamas
aumentadas. O implante pode interferir com a detecg&o precoce de cancer de mama por meio de uma mamografia através do escurecimento
de algunstecidos subjacentes e/ou pelacompresséo do tecido subjacente que pode “ocultar” lesGes suspeitasnamama. As pacientes devem ser
instruidas a solicitarem radiologistas que tenham experiéncia com as técnicas e equipamentos radiolégicos mais atuais para diagnéstico pela
imagem de mamas com implantes e informarem os respectivos radiologistas acerca da presenca, tipo e colocagdo dos implantes. No caso
de implantes anatdmicos, os radiologistas devem estar cientes das marcas de orientagéo no implante anatémico.

AMAMENTACAO
Aimplantacao pode afetar a produgéo de leite durante a amamentag&o, em particular, a inciséo periareolar pode reduzir consideravelmente a
possibilidade deamamentac&o.

USO DEMEDICAMENTOS

A Eurosiicone ndo pode prever nem garantir a seguranga da introduco intraluminal de quaisquer medicamentos, incluindo entre outros,
anestésicos, esteroides, antbidticos e solugdes vitaminicas. Se tal utilizag&o for contemplada, o fabricante do medicamento em questao deve ser
consultado.

POSSIVEIS COMPLICACOES E EFEITOS INDESEJAVEIS:

As possiveis complicagfes conhecidas e associadas aos implantes mamarios preenchidos com gel podem incluir, entre outras, complicacdes
associadas a todos os procedimentos cirdrgicos como: infeccio (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 qualquerimplante estranhoe
dificuldade nacicatrizacdodeferidas.

Todas as possiveis complicagdes devem ser discutidas coma paciente.

CONTRATURACAPSULAR

A contratura capsular fibrosa &€ uma complicagdo comum ap6s a incluséo de implante mamério. Apesar da formag&o de uma cépsula de tecidos
fibrosos nas imediagdes do implante ser uma resposta fisiologica normal a um corpo estranho, nem todas as capsulas séo alvo desta
contratura. A contratura capsular dos tecidos fibrosos nas imediacdes do implante pode originar firneza, desconforto ou dor na mama, deformagéo
da mama, dor a palpagéo do implante ou deslocamento do implante. A etiologia da contratura capsular € desconhecida, mas, provavelmente
esté relacionada com mdttiplos fatores. A contratura desenvolve-se em graus variaveis, de forma unilateral ou bilateral, e pode ocorrer semanas ou
até anos apos a cirurgia. Os casos graves podem requerer intervencao cirlrgica.A contratura capsular pode ocorrer apds a capsulotomia ou
capsulectomia. Os sinais perceptiveis como cicatrizacdo capsular tém retardado o diagnéstico de tumores palpaveis. Os sinais
questionaveis devemser prontamente investigados.

DEPOSITOS DE CALCIO

A calcificacéo ocorre normalmente nos tecidos mamarios maduros com ou sem implantes. A calcificagéio também é conhecida por ocorrer apés a
implantagdo de um corpo estranho, apesar da etiologia ser desconhecida e os casos reportados serem raros. A microcalcificacéo apés a
implantac&o ocorre normalmente na cdpsula fibrosa ou nas imediactes da mesma, em placas ou acumulagdes. As micro-calcificagdes extensas
podem causarrigidez e desconforto e podem necessitar de intervengao cirlrgica.
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CAPSULOTOMIA EXTERNA

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
implantesno casode serem utilizadastécnicas de compressdomanual ou pressao externa.

RUPTURA DOS IMPLANTES DE GEL

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

INFECCAO

A existéncia de uma infecgéo pré-existente ndo resolvida, antes da colocacéo do implante, aumenta o risco de infecg&o periprotética. O implante
0ou 0s acessorios de revestimento ndo devem ser expostos a contaminantes porgue aumenta o risco de infecgdo. A infecgéo € um risco inerente
ap6s qualquer tipo de cirurgiainvasiva. Pode ocorrer uma infeccéo nas imediages do implante mamério algumas semanas, meses ou até anos
apo6s a cirurgia. Os sinais de infeccéo grave relatados em associagéio com implantes mamarios incluem eritema, sensibilizacéo, acimulo de
fluidos, dor e febre. Os sinais de infec¢ao subclinica podem ser dificeis de detectar. As infecgdes pos-operatorias devem ser tratadas de forma
agressiva e em conformidade com as praticas médicas padréo para evitar complicagdes mais sérias. Uma infecggo que ndo ceda ao tratamento
ou uma infec¢do com necrose pode implicar na remocéo do implante. A contratura capsular pode estar relacionada com a érea circundante ao
implante.

GRANULOMA
Aformag&o de granuloma € uma resposta tecidual comum & presenca de materiais estranhos. E possivel que umareacéo tecidual seja causada
pela presenga do implante, levando a formag&o de granulomas de silicone.

HEMATOMA/SEROMA

Hematoma e a acumulo de fluidos serosos séo complicagdes associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. O hematoma pés-operatorio e
0 seroma podem contribuir para a infecg&o efou contratura capsular. O hematoma e seroma pés-operatério podem ser minimizados por uma
atenc&ometiculosaa hemostasia durante a cirurgia, e também pela possivel utilizagéo pds-operatdria de um sistemafechado de drenagem. Uma
hemorragia persistente e excessiva deve ser controlada antes do dispositivo ser implantado. Qualquer drenagem pés-operatéria do hematoma
oudoseromadeveserrealizadacom cuidado paraevitaracontaminacaooudanificacdo doimplante.

EXTRUSAO

Os tecidos instaveis ou comprometidos que cubram efou interrompam a cicatrizaggo de feridas podem resultar na exposicéo e extrusdo do
implante. As causas ou fatores contributivos podem incluir infecg&o, deiscéncia da ferida, necrose com ou sem infecgéo, contratura capsular,
capsulotomia fechada, inciséo cutanea inadequada, tamanho ou colocagdio inadequado do implante e/ou erosao do tecido associada as dobras
do implante. Tem sido demonstrado que a probabilidade de extruséo aumenta quando a prétese é colocada em areas lesionadas: tecidos
cicatrizados, muito submetidos a radiagdes ou queimados, ou &reas com 0ssos esmagados, nos quais tenha sido efetuada uma drastica redugéo
dadreaenos quais tenham sido utilizados esteroéides nalojacirirgica.

RUGASEDOBRAS

Tecidos sobrejacentes finos ou inadequados, pacientes com pouca ou nenhuma gordura subcuténea, implantes demasiado grandes para
a loja cirlrgica, estrutura anatdmica da paciente e colocagéo subcutdnea 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 inflamag&o da pele, como
sensibilizacéo e eritema podem indicar adelgagcamento ou erosao e devem ser prontamente investigados.As rugas e/ou dobras palpéveis podem
serconfundidascomtumores palpaveis e 0s casos questionaveis devem serprontamente investigados.

SENSIBILIDADE

Existe sempre o risco de uma disestesia, temporaria ou permanente, apds um procedimento de cirurgia invasiva. Umatécnica cirlrgica cuidadosa
pode minimizar, mas ndo excluir, este risco. A disestesia do complexo mamilo/aréola e, com menos frequéncia, da &rea da mama em geral, tem
sido reportada no seguimento da implantag&o e pode ser tempordria ou permanente. O risco de disfung&o neurolbgica aumenta em cirurgias
mais extensas. A implantacéo cirlirgica de préteses mamarias pode interferir com a capacidade de amamentacdo. No entanto, deve ser notado
queacirurgiareconstrutivadamamaanterior pode seracausainicial destainterferéncia.

904371 v.07 - 06/2023 6



INSATISFACAO COM OSRESULTADOS

As complicagdes resultantes do tamanho incorreto, localizag8o incorreta da cicatriz, cicatrizagdo hipertréfica e as abaixo listadas estdo
normalmente relacionadas com a técnicacirirgica. A deformagéo dos mamilos pode ser causadatambém por uma inadequadatécnicacirdirgica.
Uma selecéo cuidadosa do tamanho, a criagéo de uma loja cirGirgica apropriada e com o tamanho correto e a utiizac&o dos procedimentos
cirtrgicos atualmente aceitos sdo daresponsabilidade do cirurgido.

DEFORMIDADE DA MAMAAPOSAREMOGAO DO IMPLANTE

Se os implantes mamérios forem retirados por qualquer razéo, 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 n&o substituir os implantes ou realizarem uma cirurgia
reconstrutivaadicional. Os problemastipicosincluemassimetriaeflacidez dapele damama.

DESLOCAMENTODOIMPLANTE

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

ASSIMETRIA

A assimetria pode resultar de umacolocagdoinicialinadequada, DESLOCAMENTO ou falhana corregéio de umaassimetriapré-existente através
da variagdo do tamanho do implante individual. A assimetria pré- existente pode néo ser totalmente corrigivel. A assimetria também pode ser um
sintoma de contratura capsular, actimulo de fluidos, infecgio, displasia pés-operatéria da mama, discrepancia unilateral no desenvolvimento do
musculo ou deflagéo, requerendo assimmais investigacéo.

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 complicacdes descritas neste documento, deve ser prontamente investigada.

TATO
As bordas ou o invélucro dos implantes as vezes podem ser sentidos, principalmente em mulheres magras, apds perda de peso ou apés
reconstrucdo damamaem 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 cicatrizacéo € uma resposta
individual do paciente a cirurgia e frequentemente esta fora do controle do médico. Em algumas circunstancias, o local da inciséo leva mais tempo
gue o esperado para cicatrizar. Muitas cicatrizes de aumento de mamasao finas linhas claras. Podem, porém, ficar vermelhas, rigidas e salientes.
Cicatrizes como essa sao 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 é uma cicatriz maior que n&o some ou diminui
comotempo. Pode sernecesséarioumacorrecao cirirgicadacicatriz.

VAZAMENTO

Pode ocorrer vazamento do gel dos implantes no pés-operatério devido a danos ao implante durante a manipulagéo ou cirurgia. Os implantes
devemser cuidadosamente examinados antes de sereminseridos quanto a evidéncia de danos ao implante ou perdade integridade do involucro.
Qualquer dispositivo que apresentar vazamentos ou cortes NAO deve ser implantado. Qualquer dispositivo implantado suspeito de vazamento
deve serremovido.

NECROSE

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

Isso pode impedir a cicatrizag&o de feridas e necessita corregdes cirlrgicas e/ou remogéo do implante. Pode ocorrer deformidade de cicatriz
permanente apds a necrose. Os fatores associados & necrose incluem a infecg&o, uso de esteroides na loja cirdirgica, tabagismo e tratamento
excessivamente quente ou frio.

SINTOMAS SISTEMICOS - DOENGCAS DO SISTEMA IMUNE E DOENCA DOS IMPLANTES MAMARIOS

Um pequeno nimero de mulheres com implantes de mama relatou sintomas semelhantes as de doengas conhecidas do sistema imunoldgico,
como lGpus sistémico eritematose, artrite reumatdide, esclerodermia e outros tipos de artrite. Mais recentemente, um pequeno nimero de
mulheres com esses sintomas atribui-los & presenca implantes mamarios e tém auto diagnosticada como doenca do implante mamério (BlI).
Estudos epidemiologicos de mulheres com e sem implantes indicaram que ndo ha dados cientificos que evidenciam que mulheres comimplantes
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mamarios de gel de silicone tém um aumento risco dessas doengas. Estas doengas parecem néo ser mais comum em mulheres com implantes
do que em mulheres sem implantes. O efeito dos implantes mamérios em individuos com doengas imunoldgicas pré-existentes, distrbios do
sistema e do tecido conjuntivo € uma &rea de pesquisa clinica em andamento, mas atualmente n&o ha link cientifico associado a essas doengas
e a presenca de implantes mamarios.

Alguns pacientes que receberam implantes mamérios relataram uma variedade de sintomas sistémicos incluindo dores nas articulacoes, fadiga,
erupcéo cutanea, perda de memodria, confuséo, dentre outros. Embora as causas destes sintomas néo sejam claras, alguns pacientes relataram
0 alivio destes sintomas com a remogé&o 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 mamérios 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)

Informacdes de seguranca europeias, o FDA dos EUA e a literatura cientffica atual identificaram uma possivel associagdo entre implantes
mamarios e o raro desenvolvimento de linfoma anaplésico de células grandes (ALCL), um tipo de linfoma néo-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 complicag&o especifica esté incluida na classificagdo da OMS 2016 sob a terminologia "ALCL - AIM". ALCL ndo é o cancer de mama, pois
néo se desenvolve dentro do tecido mamario; foi comumente encontrado dentro do fluido ou tecido cicatricial proximo ao implante. Embora
extremamente raro, deve-se obter orientagdo médica se vocé observar inchago ou dor persistente na &rea da mama.

Implantes mamérios est&o associados ao desenvolvimento de um tipo de cancer do sistema imunolégico chamado linfoma anaplésico 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 maméario.

O BIA-ALCL normalmente leva varios anos para se desenvolver, mas foram relatados casos no prazo de um ano apés a implantagéo. Os
sintomas tipicos a serem observados incluem: inchago, aperto mamério, dor, carogos ou inchagos da mama, meses ou anos apods a cirurgia de
implantagdo.

O tratamento de BIA-ALCL envolve uma cirurgia para remogao 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.

DIFUSAODO GEL

Pequenas quantidades de silicone podem se difundir através do invélucro de elastdmero dos implantes preenchidos com gel de silicone ou
apos a ruptura do implante e podem levar a complicagBes, tais como dor e formag&o de nédulos. Foram reportadas na literatura a deteccéo de
pequenas quantidades de silicone na capsula periprotética, linfonodos e outras regides distais em pacientes com implantes preenchidos com gel
aparentementeintactos. Qualquerdifuséo suspeitade geldeve serimediatamente investigada.

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO PROCEDIMENTO CIRURGICO:

Para reduzir ao méximo os riscos durante e depois do procedimento cirlirgico, a Eurosilicone recomenda que as instrugdes de uso apresentadas
abaixo sejam seguidas pelo cirurgiéo.

A utilizag8o de técnicas e procedimentos cirdrgicos adequados é da responsabilidade do médico. Cada cirurgiéo deve avaliar a adequabilidade
do procedimento com base nas técnicas atualmente aceitas, no julgamento e na experiéncia individual. O tamanho e a forma adequados para
os implantes devem ser determinados pelo cirurgido para a paciente em particular. Aincisao deve ter o comprimento adequado para acomodar o
modelo, o tamanhoe o perfildo implante. Este procedimento reduz a possibilidade de criar umatensdo excessiva noimplante durante a insercéo.

DIRETRIZES ESPECIFICAS PARAA UTILIZACAO DOSIMPLANTES MAMARIOS EUROSILICONE:

1. Aescolhadotamanhodeve ser decidida pelas dimensdes da base, pelas medidas da paciente e pelas caracteristicas mamarias individuais,

emvez de serfeitacom base novolume ounaprojegéo pretendida.

2. Osinvélucros dos implantes Eurosilicone séo mais firmes do que outros implantes coesivos preenchidos com gel e as incisdes cirirgicas

devem sermaiores do que as necessarias paraimplantes mais maleaveis.

3. Quando adequado, pode ser necessario que a hova dobra inframamaria esteja cercade 1 cm abaixo da dobra natural.

4. Aabordagem recomendada é através da dobra inframaméria. E da responsabilidade do cirurgiio decidir a possibiidade de colocages
axilares ou aureolares. Advertimos que a insergéo e orientacéo pode ser mais dificil devido a elevada firmeza do gel.

5. Sempreque possivel, é preferivel a insercdo submuscular (comumapossivel libertacaoinferior de ligamentos), umavez que o gel é altamente
€oesivo, possui um raio mais definido namargem do pélo superior. A colocagéo submuscular reduz a probabilidade deste raio do vértice ser
palpavel.

6. NAO use forga durante a colocag&o dos implantes Eurosilicone. Autilizagéo de forga na manipulagéo dos implantes Eurosiicone pode resuitar
na distorcéo permanente do gel coesivo e na perda da forma do implante. O uso de uma forga excessiva, durante a implantagéo, pode levar a
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rupturadoimplante.
7. Amanutencao do correto alinhamento e o impedimento de rotagdo na fase pds-operatdria sdo auxiliados por:
e  Conseguirumalojacirirgica estreitamente alinhada ao implante.
e  Conseguirumalojacirirgica“seca’.
e Praticar o procedimento de estabilizagdo do implante através da imobilizacao externa pds-operatéria.
8. Nafase pds-operatdria, todos os implantes mamarios tém o potencial de rodar. As diretrizes anteriores ajudam a evitar que tal acontecacom
osimplantes com formas anatémicas.
9. ACORRETA ORIENTACAOE VITALdurante a utiizag&o de qualquerimplante de concepgéo anatmica Eurosiicone, devidoa forma conica
destes implantes que possuem um Vértice. A correta orientagdo durante a implantagéo é auxiliada pelas marcas de orientagéio a seguir
indicadas.

S&o colocados marcadores de orientacéo palpaveis na superficie superior e posterior do implante. Consulte o diagrama abaixo para ver o
posicionamento dos marcadores.

Diagramaesquemaético que apresenta as marcas de orientaco.

-

L
& & @
| Superficie posterior Superficie anterior
] |
| L i
I\\ s H
CUIDADO POS-OPERATORIO:

E responsabilidade do cirurgido fomecer & paciente as informagdes necessérias para os cuidados pessoais apds a cirurgia. Essas podem incluir a
recomendacao para que a paciente use sutid de sustentacgo 24 horas por dia e a prescri¢do de antibidticos. A paciente deve ser informada da
necessidade de consultas de acompanhamento regulares ap6s a cirurgia, especialmente se a paciente sofreu qualquer complicagdo apés a
cirurgia.

EXPLANTAGAODOS IMPLANTES MAMARIOS:

Apesarde nao existirem relatorios definitivos na literaturamédica, é previsivel que um elevado niimero de implantes mamarios seja cirurgicamente
explantados ou substituidos. Este procedimento ndo € diferente de muitos outros procedimentos cirrgicos que séo normalmente repetidos para
manter o grau de satisfacdo da paciente. Devido & vasta variedade de respostas fisicas das pacientes a cirurgia de implante mamario, diferencas
nas técnicas cirlirgicas e nos tratamentos médicos, assim como das potenciais complicacdes, as pacientes devem ser informadas de que estes
implantes nao devem ser considerados de carater permanente e de que pode vir a ser recomendada a qualquer momento uma cirurgia de
explantacéo.AEurosilicone ndoefetuaqualquerrepresentacio paraotermodaimplantagdododispositivo.

PARAABRIRA EMBALAGEM DO PRODUTO ESTERILIZADO:

1. Abraaembalagemexternaem condicfes assépticas e limpas, sobre um campo estéril, permitindo que a embalagem internaselada assente
suavemente nocampo.

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

3. Utilizando precaugdes assépticas, abraaembalageminterior.

INSPECAO E MANUSEIO DO PRODUTO:

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

2. Oimplante deve ser mantido submerso em agua esterilizada ou em sorofisiolégico antes daimplantag&o para evitar o contato com o
ambiente e com os contaminantes particulados do campo cirdrgico.

3. Naosubmergir o implante em solucdes que contenham Betadine ou lodo. Se forem utilizadas solugBes que contenham Betadine ou lodo na
loja, certifique-se de que alojasejalavadacuidadosamente pararetirar quaisquerresiduos damesma.

4. Osimplantes maméarios preenchidos com gel podem conter bolhas de ar. Isto acontece normalmente durante a esterilizacéo e ndo tem
qualquer efeito naintegridade ou no desempenhodo produto.

CONTAMINACAODOSIMPLANTES:
Deve ter cuidado para evitar que contaminantes de superficie como talco, pé e 6leos da pele entrem em contato com o implante. Os produtos
devem ser inspecionados para verificar se existe contaminacéo antes da insercdo dos mesmos. A contaminag&o durante a cirurgia aumenta
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o risco de infeccdo periprotética e, possivelmente, de contratura capsular. As superficies de silicone texturizadas séo potencialmente mais
susceptiveis de contaminac&o do que as superficies de silicone lisas. Deve 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. Os contaminantes de superficie (talcos, pd, compressas, 6leos) na superficie dos implantes podem originar uma reagéo a corpos
estranhos, os implantes devem ser manuseados com luvas cirdirgicas (lavadas e sem talco) com uma técnica asséptica rigorosa. Nao implante
um produto contaminado. Devem ter em méos implantes de seguranga durante a cirurgia para serem utilizados em caso de contaminagéo.

DANOSNOSIMPLANTES—ROMPIMENTO DURANTEA CIRURGIA:

Deveter cuidado na utiizagdo e manuseio de implantes paraminimizar o risco de ruptura dos revestimentos. Todos os implantes foram produzidos
com uso de técnicas de fabricacéo comprovadas e ao abrigo de estritos padrdes de controle de qualidade. No entanto, pode ocorrer alguma
rupturados implantes durante 0 manuseio ou na implantacéo, tanto na cirurgia inicial como nas cirurgias subsequentes. Deve se ter 0 maximo de
cuidado para evitar o contato com objetos afiados, como instrumentos cirlrgicos, agulhas de sutura ou agulhas hipodémicas. Evite 0 manuseio
indevido com instrumentos perfurantes ou durante a manipulacdo. Os implantes devem ser inspecionados cuidadosamente para verificar a
integridade estrutural dos mesmos antes da sua utilizagdo. 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 contaminagéo do
implante. Devem ser meticulosamente seguidos os procedimentos recomendados para o teste, exame e manuseio de produtos para garantir
uma utiizagéo adequada dos implantes. As pacientes devem ser instruidas para informar os médicos de outras particularidades a presenga dos
implantes paraminimizar orisco de danos.

RUPTURAACIDENTAL DOSIMPLANTES NALOJA CIRURGICA:

Caso ocorra, a massade gel pode ser alcancada com o dedo indicador de uma méo protegida com duas luvas e exercendo press&o na mama
com a outramé&o, o gel pode ser manipulado para sair da cavidade, dentro daméo, e a luva exterior pode ser colocada sobre a massa para sua
eliminagdo. Limpe a loja ciriirgica com esponjas de gaze. O &lcool isopropilico ajuda na remocéo do gel dos instrumentos.

ALTERACAODOSIMPLANTES:
N&o devem ser efetuadas quaisquer alteragdes aos implantes antes da implantacéo. A alteragdo dos implantes anula todas as garantias,
expressasouimplicitas.

CONDIGOES DE TRANSPORTE, MANUSEIO EARMAZENAMENTO:

Os produtos da Eurosilicone devem ser atmazenados em condicBes normais de temperatura, devem ser protegidos da umidade e da exposicdo
a luz solar direta e devem ser armazenados na dire¢&o indicada pelas setas. Nestas condices, os produtos da Eurosilicone tém uma validade
decincoanos.

AEurosilicone recomanda que as condices de transporte e manuseio sejam as mesmas que as condicdes de amazenamento.

DESCARTE DOSIMPLANTES:

Todos os implantes mamérios devem ser descartados em conformidade com os requisitos relacionados com residuos médicos que envolvam
risco de infecgdo 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
possibilidade de reutiizacdo. A descaracterizacio do produto é de inteira responsabilidade da instituic&o 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.
Asindicacdes apresentadas abaixodevemserseguidas antes dadevolugdo de qualquer produto:

a) Nenhum produto deve ser devolvido sem autorizag&o préviada Eurosilicone

b) O formulario de trocaem 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 infeccéo. Antes da
devolugéo o produto deve ser descontaminado de acordo com as normas hospitalares locais de descontaminaggo e o atendimento as
regulamentagdes aplicaveis nagestao dos residuos comriscodeinfecgao.

d) Deve serfomecido um certificado de descontaminag&o com qualquer produto devolvido que tenha sido retirado da embalagem.

e) No caso de ser necessério efetuar uma puncgéo de qualquer produto revestido e selado com procedimentos seguros de esterilizacéo e
descontaminago, a area da interferéncia mecanica deve ser indicada com uma marca indelével na superficie do produto e com referéncia
no certificado de descontaminag&o.

f) O formulario de trocaem 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 fabricacéo destes produtos e garante substituir qualquer produto que a
investigagdo efetuada pelo fabricante prove ser defeituiosa no momento do envio. A selegdio da paciente, os procedimentos cirlrgicos, o
tratamento e as tensdes no periodo pés-operatdrio, e 0 manuseio dos dispositivos séo de total responsabilidade do cliente. A Eurosilicone néo
tem qualquer controle sobre as condigdes de utilizagéo e néo pode garantir a correta eficacia ou a auséncia de qualquer doenga na sequéncia da
utiizacéo do dispositivo, assim sendo, ndo deve ser considerada responsével por quaisquer danos, perdas ou despesas incidentais ou advindas
que possam estar direta ou indiretamente relacionadas com a utilizagéo deste dispositivo. Todas as restantes garantias (quer sejam implicitas por
leiououtro estéo excluidas noambito méaximo permitido pelalegislagéo.

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

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

A empresa GCA Brasil Importacio e Exportagdo 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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PRODUTOS:
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Embalage
. ._| Volume Largura | Altura | Projecdo |Composicdodo |Embalagem m Docs
Modelo Tipo ererencial ey (mm) (mm) (mm) produto primaria | segundar QTD
ia
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II,
Altura Maxima, Projecéo Baixa TMFL/120 | 120 9% 100 30 Duplo
Blister PETG
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, Polimero Blister
Altura Maxima, Projec&o Baixa TMF1/140] 140 100 105 2 diphenyl interno: 141 x | Caixa de
dimethyl vinyl | 151X 4580 | papeldo:
polisiloxano mm 188x177
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, | e 020 | 470 105 110 ” (PVMQ) X 56 mm 01 Folheto de
Altura Maxima, Projecéo Baixa Blister mslrg(;(")es'de uso
lexterno: 165 x disponivel
Polimero 185 x 52,30 eletronicamente
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il i
h C . 2 polidimethyl mm
Altura Maxima, Projecao Baixa TMFL/195 | 195 1o 115 36 vinyl siloxano 01 Termo de
(VMQ) consentimento
disponivel
Gel Coesivo Nalurfil, Involucro Macro}exlunzado | tmEL22s | 225 115 120 38 Dimethyl eletronicamente
Altura Maxima, Projecao Baixa i 01
methyl vinyl ) o
TMF1 pols loxano implante 01 Cartdo do
I aciente
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, (VMQ) porcaba P
5 5 TMF1/250 250 120 125 40
Altura Maxima, Projec&o Baixa Dimethyl DUPL‘;?gSIET 01 etiqueta externa
polisiloxano (selando acaixa)
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, (MQ)
‘Altura Méxima, Projecdo Baixa TMF1/290 [ 290 125 130 42 Blister intemo:| 01 E("que(a
idi S interna
ronamany | 350 | g
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado 11, ™MEYa20 | 320 130 135 ” 61,80 mm szggx gnlr?'\ 08 etiquetas de
Altura Maxima, Projecéo Baixa Dimethyl Vinyl rastreabilidade
olisiloxano Blister externo |
polisilox 203 x 223 x 69
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I1, MvVQ) mm
Altura Maxima, Projec&o Baixa ' TMF1/370 370 135 140 46 "
. Silica amorfa
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I,
Altura Maxima, Projecao Baixa TMF1/420 420 140 145 48
Gel © Natural,  Involucro Macrotexturizado Il Duplo
€l Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado ll, | ryeo/50 | 150 95 100 37 Blister PETG
Altura Maxima, Projecdo Moderata
Blister
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, interno: 141 x Caixa de
‘Altura Méxima, Projecdo Moderata TMF2/175 | 175 100 105 39 151 x 45,80 papeldo:
mm 188 x177
x56mm
Blister 01 Folheto de
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, i lexterno: 165 x p
Altura Méxima, Projecao Moderata TMF2/195 | 195 105 110 41 Polimero |5 o0 52,30 instrugdes de uso
» dlphenyl disponivel
dimethyl vinyl mm eletronicamente
polisiloxano
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, (PVMQ) 01 Termo de
Altura Maxima, Projecao Moderata TMF2/225 | 225 110 115 43 . consentimento
Pgl!m ero disponivel
polidimethyl eletronicamente
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, vinyl siloxano 01
Altura Maxima, Projec@o Moderata TMF2/250 | 250 115 120 45 (VMQ) implante 01 Cartdo do
. por calxa paciente
Gel C Natural, Involt M text do Il mZ;Lnyel‘\r/Ii};Iyl Duplo Blister
el Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il thy PETG 01 etiqueta externa
TMF2 Altura Maxima, Projecdo Moderata TMF2/285 | 285 120 125 a7 polisiloxano (selando acaixa)
(VMQ) Blister interno:{ cCaixa de
i i " 180 x 189 x 130: 01 etiqueta
papelao: -
Gel Coesivo Nalyra\, \nvol_ucrg Macrotexturizado Il, T™MF2/320 | 320 125 130 49 D_lnje(hyl 61,80 mm 227 %215 interna
Altura Maxima, Projecdo Moderata polisiloxano ¥ 69 mm
MQ) Blister externo 08 ?Uqubellzs ge
rastreabilidade
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, Polidimethyl |03 X 223 % 69
p pu TMF2/360 | 360 130 135 51 mm
Altura Maxima, Projecao Moderata siloxano (MQ)
Dimethyl Vinyl
Gel Coesivo Nat/urah \nvolucr? Macrotexturizado Il, T™MF2/410 | 410 135 140 53 polisiloxano
Altura Maxima, Projecdo Moderata (MVQ)
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, Silica amorfa
Altura Maxima, Projecdo Moderada TMF2/465 465 140 145 55
Dupla 01 Folheto de
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il =
P = ! TMF2/540 540 145 150 57 Bolsa E-Line instrucdes de uso
Altura Maxima, Proje¢do Moderada (papel grau Czlx:‘l;: 01 disponivel
medical, 227‘1 215 [mplante por eletronicamente
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il Polietileno, PP 69 mm cabxa
£ir, 5 ! TMF2/615 615 150 155 59 filme) 01 Termo de
Altura Maxima, Projecdo Moderada consentimento
12




Bolsa interna:
250 x 350
mm

Bolsa
externa: 250 x
00 mm

disponivel
eletronicamente
01 Cartao do

paciente

01 etiqueta externa
(selando acaixa)

Silica amorfa

, | vol g 01 etiqueta
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, interna
Altura Maxima, Projecdo Moderada TMF2/670 670 155 160 61
08 etiquetas de
rastreabilidade
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I,
Altura Maxima, Projecéo Alta TMF3/175 75 9 100 45
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il,
Altura Maxima, Projecéo Alta TMF3/205 205 100 105 a7
Gel C Natural, Involi M text do Il Duplo Blister
el Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il TMF3/230 230 105 110 49 PETG
Altura Maxima, Projecéao Alta .
Polimero
diphenyl Blister interno:
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il dimethyl vinyl 180 x 189 x
o - ' TMF3/275 275 110 115 52 T
Altura Maxima, Projecéao Alta polisiloxano 61,80 mm 01 Folheto de
(PVMQ) instrugGes de uso
Blister externo: disponivel
Gel Goesivo Natural Involucro Macrotexturizado .| Tmraisos | - 305 115 120 54 Polimero (203 X 223 x 69| eletronicamente
ura Maxima, Projegéo Alta polidimethyl mm
vinyl siloxano 01 Termo de
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, (VMQ) consentimento
Altura M&xima, Projec&o Alta TMF3/345 345 120 125 56 disponivel
bi
|melh‘yl Caixa de eletronicamente
methyl vinyl 1Fo: 01
Mg | el Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizadoll, | pyieg/ses | g5 125 130 59 pols loxano e |impiante por| 01 cartao do
Altura Maxima, Projecéo Alta (VMQ) X X calxa paciente
69 mm
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il Dimethyl 01 etiqueta externa
Altura Maxima, Projegao Alta TMF3/430 430 130 135 62 polisiloxano (selando acaixa)
(MQ)
01 etiqueta
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il idi Dupla Bolsa i
3 g Polidimethy! p 1t
Altura Maxima, Projecédo Alta TMF3/475 475 135 140 63 : Y E-Line (papel interna
siloxano (MQ) grau medical,
Dimethyl vinyl |"Oletiene.PP rastrosblidade
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, = filme)
Altura Maxima, Projecéo Alta TMF3/545 545 140 145 64 polisiloxano
(MVQ) Bolsa interna:
. . . 250 x 350
Gel Coesivo Nalurall, Involucro Mécrolex\urlzado I, TMF3/610 610 145 150 66 Silica amorfa mm
Altura Maxima, Projecéo Alta
Bolsa
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, externa: 250 x
Altura Méaxima, Projecéo Alta TMF3/680 680 150 155 68 400 mm
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II,
Altura Maxima, Projecédo Alta TMF3/730 730 155 160 70
Polimero 01 Folheto de
di I’:h elny | instrucdes de uso
;;r:Iiesil)t;x\g:Z disponivel
(PVMQ) eletronicamente
Gel © Natural, Involucro Macrotexturizado I Polimero Pupto 01 Termo de
el Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, | ryiv1/110 110 95 90 30 polidimethyl | Blister PETG v
Altura Moderada, Projecao Baixa vinyl siloxano consentimento
disponivel
(VMQ) Blister eletrm:)lcamenle
Dimethyl interno: 141 x | Caixa de o1
methyl vinyl 151x 45,80 | papeldo: |. -
TMML pols loxano mm 188x177 Impl?:‘; por oL (;gré:(:edo
(VMQ) X56mm P
Dimethy! Blister 01 etiqueta externa
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, polisiloxano | externo: 165 selando acaixa
Altura Moderada, Projecéo Baixa TMML/25| 125 100 9% 2 MQ) x 185 x 52,30 ¢ )
Polidimethyl mm 01 eti
siloxano (MQ) - etiqueta
Gel C Natural, Involucro Macrotexturizado Il Dimethy! vinyl ema
el Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il olisiloxano
Altura Moderada, Proje¢ao Baixa TMM1/145 145 105 100 34 P (MVQ) 08 etiquetas de

rastreabilidade
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Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II,

Polimero

‘Altura Moderada, Projecdo Baixa TMMLL75| 175 110 105 36 dipheny!
dimethyl viny!| 01 Folheto de
polisiloxano instrucdes de uso
Gel Coesivo Natural, Involucro N\Nacrolexlunzadoll‘ T™ML195| 195 115 110 38 (PVMQ) dlsppnlvel
Altura Moderada, Projecdo Baixa Polimero eletronicamente
polidimethyl
vinyl siloxano 01 Termo de
Gel Coesivo Natural, Involucro N\NacrotextunzadolL T™ML225| 225 120 115 40 _(VMQ) consentimento
Altura Moderada, Projeg&@o Baixa Dimethyl disponivel
methyl vinyl eletronicamente
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I P ey | Duplo Blister a
TMM1 el Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, | 1yin11/055| 255 125 120 42 (VMQ) PETG 01 Cartdo do
Altura Moderada, Projecéo Baixa paciente
pgl):g:lit:;r!o Blister interno: | Caixa de 01 etiqueta externa
i 180x 189x | papeléo: iqu X
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, MQ) (selando acaixa)
Altura Moderada, Projeco Baixa TMML/295| - 295 130 125 44 s180mm (227215 x
Soisman o eneno oL ete
ol Comn el vt Mecootuato -\ nysol x| x| w0 | o
! JeG: Dimethyl Vinyl 08 etiquetas de
polisiloxano rastreabilidade
Gel Coesivo Natural, Involucro N\Nacrolexlunzadoll‘ T™ML375| 375 140 135 48 (MVQ)
Altura Moderada, Projecao Baixa Silicaamorfa
Duplo
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, Blister PETG
Altura Moderada, Projec&o Moderada TMM2/140| 140 9 90 37
Blister
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, interno: 141 x Ca\xaﬂde
‘Altura Moderada, Projecéo Moderada TMM2/160| 160 100 95 39 151x 45,80 | papeldo:
mm 188 x 177
x56mm
Blister
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, TMM2/180 lexterno: 165 x
Altura Moderada, Proje¢&o Moderada 180 105 100 41 185 x 52,30
mm
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, Polimero
Altura Moderada, Projecdo Moderada TMM2/210 | 210 110 105 43 diphenyl
dimethyl vinyl
polisiloxano 01 Folheto de
Gel Coesivo Natural, InvulucroyMacrmex(urlzaduII‘ T™M2/235| 235 115 110 45 (PVMQ) instrugdes de uso
Altura Moderada, Proje¢do Moderada disponivel
. P!
Polimero eletronicamente
" v polidimethy! Duplo Blister
Gel Coesivo Natural, Involucro Maorolexlurlzado Ll rmmerz70] 270 120 115 47 vinyl siloxano PETG 01 Termo de
Altura Moderada, Projecdo Moderada (VMQ) consentimento
" Blister interno: . dlsp_om’vel
Gel C N I Invol M doll Dimethyl 180 x 189 X Caixa de eletronicamente
el Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il | tavvzi305| 305 125 120 49 methyl vinyl P papelo: o1
T™MM2 Altura Moderada, ProjegaoModerada polisiloxano d 227x215x | implante 01 Cartdo do
VM 69 mm
(VMQ) Blister externo 4 por calxa paciente
Gel Coesivo Watural, Ivolucro Macrotexturizado . | tmmiz/sso | 350 130 125 51 Dimethyl ~ |203X223x69 01 efiqueta externa
3 jec polisiloxano mm (selando acaixa)
(MQ)
" " 01 etiqueta
Gel Coesivo Nalural, Involucro Macrotexturizadoll, | rnzizgs | 385 135 130 | 53 Polidimethyl interna
ura Moderada, Projecdo Moderada siloxano (MQ)
08 etiquetas de
Dimethyl Vinyl rastreabilidade
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado |1 T
g © |TMM2/435| 435 140 135 55
Altura Moderada, Proje¢cdo Moderada polisiloxano
(MVQ)
Silica amorfa
Gel Coesivo Natural, Invo\ucrouMacrolexlurlzadoII‘ TMM2/495| 495 145 140 57 Dupla Bolsa
Altura Moderada, Projegdo Moderada E-Line (papel
grau medical,
Polietileno, PP
Gel Coesivo Natural, - Involucro Macrotexturizado I, [ 1yivoss60| 560 150 145 59 filme) Caixa de
Altura Moderada, Projegdo Moderada apeldo
Bolsa interna: zg7p 215
250x350 |40 KX
mm mm
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, [ TMM2/615| 615 155 150 61 Bolsa
Altura Moderada, Projecdo Moderada externa:
250x400 mm

904371 v.07 - 06/2023

14




Embalage
m

Altura Baixa, Projecao Baixa

Silica amorfa

. .| Volume | Largura | Altura | Projecdo |Composi¢cdodo | Embalagem
ikt Tipo Beteiered (cc) (mm) (mm) (mm) produto primaria | segundar QTD Docs
ia
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II,
Altura Moderada, Projecéo Alta TMM3/160 160 9% %0 45
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II,
Altura Moderada, Projecéo Alta TMM3/190 190 100 95 47
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il
. = ! Duplo Blister
Altura Moderada, Projecao Alta TMM3/215 215 105 100 49 DPETG
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, Polimero B!;‘g;';‘;{;”ﬁ
Altura Moderada, Projecao Alta TMM3/255 255 110 105 52 diphenyl 61.80 mm
dimethyl vinyl
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, polisiloxano g'o‘élaze;éef“e% . 0[1 F(zlhel(;) de
Altura Moderada, Projecéo Alta x x Instrucoes de uso
¢ TMM3/290 290 115 110 54 mm disponivel
Polimero eletronicamente
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, polidimethyl
Altura Moderada, Projegéo Alta T™MM3/320 | 320 120 15 | 56 vinyl siloxano 01 Termo de
(VMQ) consentimento
disponivel
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, Dimethyl eletronicamente
Altura Moderada, Projecao Alta T™M3/370 | 370 125 120 59 methyl vinyl Caixa de o1
TMM3 polisiloxano zgi;iezig.x implante por 01 Cartdo do
VM
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I1, ¢ ) 69 mm calxa paciente
Altura Moderada, Projecao Alta TMM3/410 | 410 130 125 62 Dimethyl 01 etiqueta externa
polisiloxano (selando acaixa)
M
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, MQ) 01 etiqueta
Altura Moderada, Projecao Alta TMM3/445 | 445 135 130 63 Polidimethyl interna
siloxano (MQ) Dupla Bolsa
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, Dimethyl Vinyl E;';‘u”riézi?:l‘ 0:5??“;:25 ge
Altura Moderada, Projegao Alta polisilgxang Pgohemeno PP) ’ cpicace
TMM3/515 515 140 135 64 (MVQ) filme)
Silicaamorfa |Bolsa interna:
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado |1, I250x 350 mm
Altura Moderada, Projecéo Alta TMM3/575 575 145 140 66
Bolsa
externa: 250 x
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, 400 mm
Altura Moderada, Projecéo Alta TMM3/645 645 150 145 68
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il
Altura Moderada, Projecéo Alta TMM3/695 695 155 150 70
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il TML1/100 100 95 80 30 Polimero
Altura Baixa, Projecéo Baixa diphenyl
dimethyl vinyl
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, | 1y 17115 115 100 . 2 pol:}s\i{l&gno Duplo Blister |n(s)!1ruzgt:l(;]edueso
Altura Baixa, Projecdo Baixa ( ) PETG disponivel
Pl_orii_me:s . Blister interno:| Caixa de eletronicamente
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, potidimethy! 141x 151 x | papeldo 01 Termo de
Altura Baixa, Projecéo Baixa TMLY130 130 105 % 34 vlny(lvsr\ll:ooﬁano 45,80 mm 188 x177 x consentimento
56 mm disponivel
Gel G Natural Invol " ext Gl Dimethyl [Blister externo:, eletronicamente
el Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I1, : 165 x 185 x
4 TMLL/160 | 160 110 95 36 methyl vinyl 01 ~
T™ML1 Altura Baixa, Proje¢éo Baixa p0|ISI>{0XaY1y0 52,30 mm implante por 01 Ca_nao do
(VMQ) calxa paciente
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il
N s h * | TMLY/180 180 115 100 38 01 etiqueta externa
Altura Baixa, Projecéo Baixa pz?l:g:leot?;lrlw (selando acaixa)
M
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il 9 01 etiqueta
g ' interna
Altura Baixa, Projegdo Baixa TML1/210 210 120 105 40 P‘D“d'"‘e(',\;‘é‘) Caixade
siloxano .
Dimethyl Vinyl |Duplo Blister | papeldo: 08 etiquetas de
polisiloxano PETG 227 x215% rastreabilidade
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, TMLL/245 245 125 110 42 (MVQ) 69 mm

904371 v.07 - 06/2023

15




Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II,
Altura Baixa, Projegdo Baixa TMLY/280 280 130 s 4 Blister interno;
lgfgoli?“x Caixa de
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, ' papelao
ltura Baixa, Projegao Baixa x215x
TMLL Al Bai Proiecao Bai TML1/320 320 135 120 46 227215
Blister externo:f gg 1
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, X 223 x 69 mm
Altura Baixa, Projecao Baixa TML1/355 355 140 125 48
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il .
Altura Baixa, Projecdo Moderata TML2/120 120 95 80 37 Duplo Blister
PETG
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, Blister interno:
Altura Baixa, Projecdo Moderata TML2/145 145 100 85 39 Polimero 141 x 151 x g:;;alédoe
diphenyl 4580MM 155177
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, dimethyl vinyl 56 mm
Altura Baixa, Projecdo Moderata TML2/175 s 105 %0 4 polisiloxano BI‘Sle(GexmmD' 01 Folheto de
(PVMQ) 165 x instrugGes de uso
X 185 x 52,30 disponivel
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, TML2/195 105 110 95 43 Polimero mm eletronicamente
Altura Baixa, Projecdo Moderata polidimethyl
vinyl siloxano 01 Termo de
(VMQ) consentimento
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, | 1y o005 225 115 100 45 disponivel
Altura Baixa, Projecdo Moderata Dimethyl eletronicamente
methyl vinyl 01
TML2 polisiloxano implante por| 01 Cartdo do
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il
N ’ VM
Altura Baixa, Projecéo Moderata TML2/260 260 120 105 47 (VMQ) calxa paciente
Dimethyl Duplo Blister 01 etiqueta externa
polisiloxano PETG (selando acaixa)
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, MQ)
Altura Baixa, Projeg&o Moderata TML2/295 295 125 110 49 Blister interno:| Caixa de 01 etiqueta
Polidimethy! 180 x 189 x | papeléo: interna
Q) 61,80 mm 227 x215 x
69 mm 08 etiquetas de
Gel Coesivo Natural,  Involucro Macrotexturizadol, |y 5330 | 330 130 115 51 |Dimethyl Vinyl [Biister externo: rastreabilidade
Altura Baixa, Projecdo Moderata polisiloxano | 203 x x 223 x
(MVQ) 69 mm
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, TML2/375 375 135 120 53 Silica amorfa
Altura Baixa, Projecao Moderata
Gel Coesivo Natural, Involucjo Macrotexturizado I, TML2/415 415 140 125 55
Altura Baixa, Proje¢do Moderata
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il
Altura Baixa, Projecdo Alta TML3/145 145 95 80 45 Polimero
diphenyl 01 Folheto de
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, dimlle‘hllﬂ vinyl ‘”5"5:‘;0?);3;“50
Altura Baixa, Projecéo Alta TML3/175 175 100 85 47 Pis\'/&g‘)"o e\e\vogicameme
Polimero
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, polidimethyl | puoio Blister 01 Terlmo d?
i ieca consentimento
Altura Baixa, Projecao Alta TML3/200 | 200 105 EY 49 |vinyl siloxano | pere esclarecido
(VMQ) disponivel
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado 1, Dimethy! Blister interno Ca‘*?_de o1 eletronicamente
Altura Baixa, Projecdo Alta methyl vinyl 180 x 189 x | papeldo:
T™L3 TMLS/240 240 110 9% 52 polisiloxano 61,80 mm 227 x215 x 'mp‘a"‘“" POrl 01 cartdo do
(VMQ) 69 mm calxa paciente
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado |1, Dimethyl Blister externo:
Altura Baixa, Projegéo Alta TML3/270 270 115 100 54 polisilox;’no 203 x x 223 x 01 etiqueta externa
69 mm (selando acaixa)
MQ)
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, Polidimethyl 01 etiqueta
Altura Baixa, Projegdo Alta T™L3310 | 310 120 105 56 siloxano (MQ) interna
Dimethyl Vinyl
polisiloxano 08 etiquetas de
Gel © Natwral. Invol M et ol (MVQ) rastreabilidade
el Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il
Altura Baixa, Projecéo Alta TML3/360 360 125 110 59 Silica amorfa
16
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. . Embalagem
Modelo Tipo Referencia |Volume (cc) L?r‘;‘gm“;a ’?r'r‘“r":)a P’("rf"f)‘“ C°“L”[g§f‘i° 0o E’:ﬁﬁ:gﬂ‘:’" segundar QT Docs
ia
01 Folheto de
instrucdes de uso
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado Il, disponivel
Altura Baixa, Proje¢do Alta TML3/390 390 130 15 62 Dupla Bolsa eletronicamente
E-Line
(papel grau 01 Termo de
medical, consentimento
Polietileno, esclarecido
PP filme) Caixa de o1 disponivel
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado II, papeldo eletronicamente
LS Altura Baixa, Projecéo Alta TML3/450 | 450 135 120 63 Bolsa  |a27x215x |mPlante por "
interna: 250 | 69 mm calxa 01 Cartéo do
x 350 mm paciente
01 etiqueta externa
Bolsa (selando acaixa)
lexterna: 250 x| o1 .
Gel Coesivo Natural, Involucro Macrotexturizado I, 400 mm etiqueta
Altura Baixa, Projecéo Alta TML3/495 495 140 125 64 interna
08 etiquetas de
rastreabilidade
SIMBOLOGIA:

REFERENCIA DO IMPLANTE

NUMERO DE SERIE

LOTE

&

NUMERO DO LOTE

QTD

QUANTIDADE DE IMPLANTES FORNECIDEOS

VOLUME DO IMPLANTE

Registro ANVISA no:

NUMERO DE REGISTRO DO IMPLANTE NA
ANVISA

STERILE|[EO

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

>[5 | L[l

LER INSTRUGCOES DE USO

NAO FAZER USO DO
PRODUTO SE AEMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA
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Fabricante:
Eurosiicone S.A.S.
Z.l. de LaPeyroliere, BP68, 84402 Apt Cedex, Franca

Detentor do registro:

GCA BrasilImportacéo e Exportagdo Ltda

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

Autorizagdo ANVISA: U40X438L6580

CNPJ: 11.015.655/0001-50

SAC: 08006033525

RegistroANVISA N°: 80674930008

qualidade.gca@gcaesthetics.com
www.gcaesthetics.com/pt

EUROSILICONE" @Gcﬁp
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