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Duteille F, et al. Aesthet Surg J Open Forum. 2019;1(2):0jz012.






GC Aesthetics®

A Confident Choice for Life™

Na GCA®, nos dedicamos a avancar a ciéncia da estética médica e apresentar
desempenho clinico, operacional e comercial excepcionais!, de modo a sermos o
parceiro preferido dos cirurgioes e médicos no mundo todo.

Com mais de 40 anos de experiéncia
e 3 milhdes de implantes feitos’ nos
ltimos 10 anos,” a GCA® esta integralmente
comprometida com cirurgides e pacientes
em mais de 70 paises,’ com sistemas
vigentes para garantir a seguranga dos nossos
produtos por meio de testes pré-clinicos,
estudos clinicos e excelente vigilancia pds-
comercializagdo global.!

AGCA®é A Confident Choice for Life™ sustentada
por 10 anos de estudos clinicos® e o portfélio
de implantes mamarios mais amplo da
industria: diferentes superficies, coesividade
do gel, preenchimento e proje¢ao.*

Esta brochura compila as evidéncias para
determinar a seguranca e o desempenho de
longo prazo dos implantes mamarios da GCA®.
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Implantes da GCA® aprovados no mundo.*
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* Apenas alguns de todos os 6rgdos regulatérios que nosso produto observa.



Presenca mundial da GCA®

Os implantes mamarios da GCA® sdo feitos com
a Ultima geracdo de materiais de silicone de
grau médico da NuSil® (capsula, gel e patch).
Sao concebidos, fabricados e esterilizados para
atender as mais estritas exigéncias da indUstria
de produtos para a satde e fundamentados por
arquivo-mestre depositados junto ao FDA dos
EUA?

Sede:
Dublin, Irlanda

<O

2 Unidades fabris de ponta:
Escécia | Franga

D

7 Mercados diretos:

&

+70 parceiros
do mundo todo

Nossos produtos sao 100% desenvolvidos
e fabricados na Europa e produzidos nas
nossas unidades certificadas conforme a

ISO 13485:2016 na Franca e no Reino Unido.
Os implantes da GCA®' sdo continuamente
monitorados e verificados, o que significa que
nossos produtos seguem todas as normas
exigidas para dispositivos médicos na Europa
e pelas autoridades sanitarias no mundo todo.!

. Mercados diretos

. Parceiros

UK | Espanha | Franca | Alemanha | Itdlia | Colombia | Brasil
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Implantes mamarios da GCA®

Na GC Aesthetics® estamos comprometidos e focados na salde mamaria feminina.
Queremos desenvolver as melhores solu¢des do mercado, atendendo os clientes com

seguranca e cuidado.

A GCA® oferece implantes mamarios com as tradicionais rugosidades superficiais lisa,
lisa opaca, microtexturizada e macrotexturizada, conforme a ISO 14607:2018.
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Five-year Safety Data for Eurosilicone’s Round
and Anatomical Silicone Gel Breast Implants
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Ten-Year Safety Data for Eurosilicone’s Round %%
and Anatomical Silicone Gel Breast Implants
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Principais informacoes
Dados de seguranca de 10 anos da GCA®

Estudo clinico prospectivo e multicéntrico

Implantes mamarios Grande estudo
redondos e anatomicos clinico de 10 anos
e sl = Quase 1.000 implantes

anatomicos e redondos foram
monitorados por 10 anos em um
estudo clinico prospectivo.

Mais de 500
mulheres incluidas

17 centros

423 pacientes de primeira cirurgia Estudo multicéntrico
103 pacientes de cirurgia de revisao conduzido na Franga

As complicacoes foram registradas em 3 meses e depois a cada ano, por 10 anos.

0 método de Kaplan-Meier (KM) bem reconhecido foi usado para analisar as

principais complicacoes.
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Grande estudo clinico prospectivo
e multicéntrico de 10 anos

~1.000 implantes mamarios

5 ® 0 S

)
Métodos Resultados Discussao Conclusoes
Ruptura Nova intervencao Contratura capsular
(apenas grau lll ou IV na escala Baker)
Baixa Baixa Baixa
3,8% 13,3% 16,5%
Todas as coortes Aumento Todas as coortes
primario

31,6%

Reconstrucao
primaria

* Estudo realizado com implantes mamarios da GCA®: Round Collection™ e The Matrix™.
+ GC Aesthetics®: Foi diagnosticada ruptura do implante apenas por exame do cirurgidao (ndo a coorte de RM).



G

Implantes mamarios preenchidos com gel de silicone estdo disponiveis no
mercado ha décadas e sdo os dispositivos usados com mais frequéncia em
cirurgias mamarias estéticas e reconstrutivas.

Dentre os recentes desafios da indUstria, cirurgides plasticos e pacientes tém esperado dispositivos
com dados de longo prazo. Mais de 500 pacientes foram recrutados em varios estudos clinicos para
provar a seguranca e o desempenho de longo prazo dos implantes da GCA®* em um estudo clinico
prospectivo e multicéntrico do risco cumulativo em 10 anos.®

Complicagoes

Infeccao Seroma
Baixa Baixa
0,6% - 0,2%
y Q70 )
Todas as coortes Todas as coortes
Doenca autoimune BIA-ALCL

Nenhum

caso relatado

Nenhum

caso relatado
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&
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A Confident Choice for Life™

O estudo clinico de 10 anos da GCA® conclui que ha evidéncia suficiente para
determinarasegurancaeodesempenhode longo prazo® dosimplantes mamarios
da GCA®*,

De acordo com as estimativas por Kaplan-Meier do risco cumulativo da coorte de
aumento primério em 10 anos, os implantes da GCA® tém baixas taxas de rupturas,
nova intervencao e contratura capsular (apenas grau lll ou IV na escala Baker)
relatadas.’

Resultados que podem dar a cirurgioes e pacientes a confianca
e a seguranca de que precisam em sua jornada

COORTE DE
AUMENTO GCA®® ALLERGAN®  SIENTRA’ MENTOR® MOTIVA POLYTECH SILIMED

PRIMARIO

PARAGEL™(ES)*  NATRELLE™  HSC™HSC+™ MEMORY GEL™ o o o
ﬂ@ﬂ

CLINICO PROSPECTIVO
ANOS DISPONIVEL

* Estudo realizado com implantes mamarios da GCA®: Round Collection™ e The Matrix™.

+ GC Aesthetics®: Foi diagnosticada ruptura do implante apenas por exame do cirurgido (ndo a coorte de RM).
« Nao foram estudos de comparacdo direta. Com base na comparacgado das principais complicacoes.

« As marcas de terceiros usadas aqui pertencem aos respectivos proprietarios.
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Desempenho de seguranca
e eficacia clinica comprovados

A GCA® tem mais de 40 anos de compromisso com a seguranca, a excelente
vigilancia pds-comercializa¢do global e os dados clinicos.' AGCA® tem colaborado
com a comunidade médica para desenvolver novos e instigantes produtos de
alta qualidade, para atenderem as necessidades dos cirurgioes e dos pacientes.

Os resultados dos nossos dados de 10 anos® confirmaram que*:

+ Astaxas de nova intervencdo e ruptura sao baixas.

+ Astaxas de contratura capsular (apenas grau lll ou IV na escala Baker) sdo baixas e
comparaveis com os resultados obtidos pelos concorrentes.

A GCA® tem o compromisso de investir em estudos clinicos de novos produtos e continuar a ser um
parceiro confiavel para cirurgides e pacientes.

Garantia GCA Comfort Plus™ Warranty

Todos os implantes mamarios da GCA® sao cobertos pela garantia GCA Comfort Plus™
Warranty, uma garantia vitalicia completa.? A GC Aesthetics® tem tanta confianca na
qualidade comprovada e na seguranca de longo prazo® dos seus produtos, e tanto
orgulho delas, que as protegemos com uma das garantias mais completas do mercado,
a qual cobre:

« asubstituicdo vitalicia dos implantes no caso de ruptura e contratura capsular.? (apenas grau Ill ou
IV na escala Baker)

« reembolso por reoperagao no caso raro de BIA-ALCL e substituicao do implante sem custos.”

« sem limitacdo de tempo, esté disponivel por toda a vida da paciente.?

+
<C; GCAComfort™
Warranty”

Para conhecer melhor a garantia GCA Comfort Plus™ Warranty visite:
gcaesthetics.com/comfort-plus-warranty

*

Estudo realizado com implantes mamarios da GCA®: Round Collection™ e The Matrix™.



GCA Academy™

Temos o orgulho de organizar educagdo médica continuada ao longo da carreira do cirurgido,
apresentando as ultimas tendéncias e procedimentos apresentados nos nossos eventos globais
da GCA Academy™.

8 mwam
GCA
ACADEMY" gcaacademy.com

Conhega melhor a GCA Academy™ em:
gcaacademy.com



GC Aesthetics’

GC Aesthetics®
A Confident Choice for Life™

Global Consolidated Aesthetics Limited, registrada na Para obter mais informa(;aes sobre nossos

Irlanda com o niumero 450181. Sede ssmal: Suite 601,' Q produtos, visite: gcaesthetics.com
House, Furze Road, Sandyford Industrial Estate, Dublin

18, Irlanda. ou escreva para: info@gcaesthetics.com
© 2021 GC Aesthetics® A50-292_PT.

GC Aesthetics® é marca comercial registrada da Global @ o 0 o

Consolidated Aesthetics Limited.
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