Documento: DOC-026 Informacdo ao Paciente Liberado por CHG 000672
Rev. 6 Aumento e reconstrucao de
Mama com Implantes Motiva® Pagina 1 de 27

INFORMAGAO AO PACIENTE
AUMENTO E RECONSTRUCAO DE MAMA COM IMPLANTES MOTIVA®

CUIDADO: Apenas cirurgides com formagao qualificada e certificados pelo correspondente conselho médico
nacional do seu pais devem usar este produto. O uso deste produto por profissionais ndo qualificados pode
resultar em resultados estéticos extremamente ruins e efeitos adversos sérios.

1. USO PRETENDIDO

Os implantes mamarios Motiva sdo destinados a aumentar o tamanho da mama em uma cirurgia
de aumento de mama, ou para corrigir / melhorar o resultado de um procedimento anterior.
Também sdo indicados na reconstrucdao mamaria, para substituir o tecido mamario que foi removido
devido a cancer ou trauma, ou que ndo tenha se desenvolvido adequadamente devido a uma
anomalia severa da mama.

2. INDICAGOES.

Os implantes mamarios Motiva® sdo indicados para os seguintes procedimentos em pacientes do
sexo feminino:

e Aumento de mama para mulheres com pelo menos 18 anos de idade, incluindo o primario
para aumentar o tamanho dos seios e a cirurgia de revisdo para corrigir ou melhorar o
resultado de uma cirurgia de aumento de mama anterior

e Reconstrugdo da mama, incluindo a reconstrugao primaria para substituir o tecido mamario
que foi removido devido a cancer ou trauma, ou que ndo tenha se desenvolvido

adequadamente devido a uma anomalia severa da mama; e cirurgia de revisdo para corrigir
ou melhorar os resultados de uma cirurgia de reconstrugcdao de mama anterior

3. CONDICOES PRETENDIDAS PARA USO.

Os Implantes Motiva® destinam-se a serem utilizados por cirurgides plasticos certificados dentro
de uma sala de operacdes sob condi¢cOes estéreis, em conformidade com as Boas Praticas
Assépticas.

4. VISAO GERAL.

e Aumento / reconstrucdo da mama é um procedimento cirdrgico eletivo para melhorar e /
ou reconstruir a area da mama em mulheres de pelo menos 18 anos de idade, usando
implantes de silicone.
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Existem tratamentos alternativos, incluindo préteses externas de mama ou acolchoamento,
ou a transferéncia de outros tecidos do corpo para aumentar o tamanho dos seios. O uso
de outros materiais de preenchimento sintéticos (como silicone liquido ou outros
preenchimentos) ndo é recomendado e pode provocar sérios problemas de saude.

A decisdo de ter implantes mamarios é uma escolha pessoal. As informagdes importantes
fornecidas neste documento destinam-se a aumentar a sua conscientizagdo sobre os riscos
e beneficios da cirurgia usando implantes mamadrios, para ajuda-la a tomar uma decisao
melhor informada sobre sua cirurgia de aumento / reconstru¢do de mama (primaria ou de
substituicdo).

Os implantes mamadrios Motiva® sdo classificados como implantes de superficie lisa
conforme I1SO 14607: 2018 (implantes cirdrgicos ndo ativos - implantes mamarios -
requisitos especificos). A casca externa é composta por camadas padrdo e uma camada de
barreira. Ambos os tipos de camadas sdo feitos de qualidade médica (silicones testados para
biocompatibilidade e sdo apropriados para serem usados em aplicacdes meédicas),
elastdbmero a base de silicone. O implante é preenchido com um gel de silicone altamente
coesivo de qualidade médica e é implantado cirurgicamente acima ou abaixo do musculo
peitoral.

Consulte a secdo 5 (“COMPONENTES DO IMPLANTE DE MAMA DE SILICONE”) para obter
informacGes sobre os materiais e substancias usados nos implantes mamarios Motiva®.

Os implantes mamarios estdo disponiveis em diferentes formatos: redondos, ovais ou
contornados; e vém em varios tamanhos e proje¢Ges diferentes. Seu cirurgido deve
conversar com vocé sobre os diferentes resultados possiveis com base em suas
caracteristicas individuais e expectativas pessoais.

Vocé deve estar ciente, ao escolher o aumento / reconstrucdo do seio com implantes, que
vocé pode precisar de procedimentos adicionais, bem como consultas adicionais com o seu
cirurgido. Os implantes mamarios ndo sado dispositivos vitalicios e estdo sujeitos a desgaste
como qualquer outro dispositivo de implante. A implantagdao de mamas pode nao ser uma
cirurgia Unica. Seu (s) implante (s) pode (m) ter que ser removido (s) ou substituido (s), o
que pode implicar em uma cirurgia de revisdo. Muitas das altera¢cGes nos seus seios apds a
implantagdo sdo irreversiveis (ndo podem ser desfeitas). Se vocé optar por remover o

PROPRIEDADE DE ESTABLISHMENT LABS S.A. —TODOS OS DIREITOS RESERVADOS



Documento: DOC-026 Informagao ao Paciente Liberado por CHG 000672

Aumento e reconstrugdo de
Mama com Implantes Motiva® Pagina 3 de 27

implante e ndo o substituir, poderd ter resultados estéticos inaceitaveis, que podem ser
permanentes.

Quando os seus implantes sdo substituidos (para aumento ou reconstrucdo de revisao), o
risco de complicagbes futuras aumenta em comparagdao com o associado a cirurgia de
aumento ou reconstrucdo inicial (primaria). Por exemplo, o risco de contratura capsular
severa é dobrado para pacientes de reposicdo e reconstrucdo com substituicdo de
implantes, em comparacdo com aqueles associados ao implante pela primeira vez.

A ruptura de um implante de mama preenchido com gel de silicone é tipicamente silenciosa.
Isso significa que nem vocé nem seu cirurgido podem dizer, por meio de inspecdo visual ou
por toque, que seus implantes se romperam. Se houver suspeita de deslocamento e / ou
ruptura, vocé precisara de um exame de RM (ressonancia magnética) ou ultrassom de alta
resolucdo para confirmar. Se a ruptura do implante for confirmada com RM, vocé deve

remover o implante (com ou sem reposicao).

5. COMPONENTES DO IMPLANTE DE MAMA DE SILICONE

Os componentes dos implantes mamarios Motiva® estdo descritos na tabela abaixo:

Componente de Implante

Materiais e / ou substancias.

Concha: Camadas Padrao

Elastdmero de silicone de qualidade médica.

Concha: Camada de
Barreira

Elastdmero de silicone de qualidade médica. E chamado de camada de
barreira devido a sua composicao quimica especifica, que se destina a
impedir o vazamento do enchimento de gel de silicone interno.

Indicador de Camada de
Barreira

Corante azul biocompativel de qualidade médica que pigmenta a camada de
barreira de modo que sua integridade possa ser verificada visualmente pelo
cirurgido.

Montagem de Emplastro

Folha de elastomero de silicone de qualidade médica.

Gel Interno

Gel de silicone coesivo de qualidade médica.

Microtransmissor

O transmissor RFID é uma microantena metalica que recebe o sinal do leitor
e transmite a informacao especifica, construida por um nucleo de ferrite
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para reforgar a distancia de transmissdo de dados e selada em uma capsula
de vidro biocompativel.

6. CONTRAINDICACOES
O uso de implantes mamarios de silicone é contraindicado em mulheres:

Com carcinoma de mama existente que ndo foi tratado com mastectomia

Com doenca fibrocistica avancada considerada pré-maligna (pré-cancerigena) que nao
tenha sido tratada com mastectomia subcutanea concomitante

Com infeccdes ativas

Que estejam atualmente grdvidas ou amamentando

Com qualquer doenga (incluindo diabetes ndo controlada) que seja clinicamente conhecida
por afetar a capacidade de cicatrizacao de feridas

Que apresentem caracteristicas de tecido clinicamente incompativeis com uma cirurgia de
implante de mama, como dano tecidual resultante de radiacdo, tecido inadequado e / ou
vascularizagdo comprometida ou ulceracdo

Com qualquer condi¢do ou tratamento que o cirurgido determine ser um fator de risco
cirdrgico injustificavel (por exemplo, doenca cardiovascular instavel, coagulopatias,
problemas pulmonares crénicos, etc.)

7. TOPICOS RELEVANTES.

6.1 Consentimento informado .

A Establishment Labs confia em seu cirurgido para explicar-lhe os riscos e beneficios existentes na

implantagdo. E também responsabilidade do cirurgido obter o seu consentimento formal e

informado para realizar o procedimento cirurgico.

Como paciente, vocé receberd o documento da Establishment Labs sobre "Aumento da mama e

reconstrucdo com Implantes Motiva® Informagdes ao paciente" durante sua consulta cirurgica.

Vocé deve ter tempo suficiente para ler e entender completamente as informacgdes fornecidas no

documento sobre os riscos, beneficios e recomendag¢bes associados a cirurgia de implantes

mamarios preenchidos com gel de silicone.

Para documentar um processo de decisdo bem-informado, vocé, uma testemunha e seu cirurgidao

devem

assinar o “Documento de Consentimento Livre e Esclarecido”, que fard parte do seu

prontuario médico.
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Os detalhes da Secdo 8 identificaram complicacGes potenciais associadas a cirurgia de aumento ou
reconstrucdao da mama com implantes mamarios de silicone. Por favor, revise-os todos em detalhes.
Outros tépicos relevantes que vocé precisa estar ciente ao considerar o uso de implantes mamarios
preenchidos com gel de silicone incluem:

Mamografia: A mamografia de rotina deve ser realizada de acordo com as recomendagdes do seu
cirurgido. Vocé deve informar ao examinador a presencga de seus implantes, incluindo tipo e
localizacdo, bem como solicitar uma mamografia diagndstica, em vez de uma mamografia de
rastreamento. Os implantes mamarios podem complicar a interpretacdo das imagens mamograficas
obscurecendo o tecido mamario subjacente e / ou comprimindo o tecido sobrejacente. Centros de
mamografia credenciados, técnicos com experiéncia no exame de pacientes com implantes
mamarios e o uso de técnicas de deslocamento sdo necessarios para visualizar adequadamente o
tecido mamario em uma mama implantada.

Explantacao: Os implantes ndo sdo dispositivos vitalicios e existe a possibilidade de que os pacientes
passem por remoc¢ao de implantes, com ou sem reposicao, ao longo de sua vida. Quando os
implantes sdo removidos sem reposicao, as alteracdes nos seios podem ser irreversiveis.

Reoperacdo/Explantagdo: A ruptura, desfechos estéticos inaceitaveis e outras complicacdes clinicas
podem exigir cirurgias adicionais. Vocé deve ser avisada que o risco de complicagdes futuras
aumenta com a cirurgia de revisdo em comparag¢do com a cirurgia de aumento primario ou de
reconstrugao.

Lactacdo: A cirurgia de implante de mama pode interferir na capacidade de amamentar com
sucesso, seja reduzindo ou eliminando a produgdo de leite. Particularmente, a incisdo periareolar
pode reduzir consideravelmente a possibilidade de amamentagao.

Medicamentos Topicos: Vocé deve consultar um médico ou farmacéutico antes de usar
medicamentos tépicos (por exemplo, esterdides) na area da mama.

Fumar: Fumar pode interferir no processo de cicatrizagao.

Radiagdo na Mama: A Establishment Labs ndo testou os efeitos in-vivo da radioterapia em pacientes
com implantes mamarios. A literatura cientifica sugere que a radioterapia pode aumentar a
probabilidade de complicagdes do implante mamadrio, como contratura capsular, necrose e extrusao
de implantes.
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Cobertura de Seguro: Antes de passar por uma cirurgia, vocé deve verificar com sua seguradora
sobre questdes de cobertura.

Técnicas de Exame da Mama: Vocé deve realizar autoexames de mama mensalmente e ser ensinada
a como distinguir o implante do tecido mamario. Portanto, é importante levar em consideracao as
seguintes recomendagdes:

e Nunca manipule ou aperte o implante excessivamente. A presenca de nddulos, dor
persistente, inchago, endurecimento ou alteragao na forma do implante pode sugerir
ruptura sintomatica do implante. Se tiver algum destes sinais, informe o seu cirurgido e, se
possivel, receba uma avaliacdo através do exame de ressonancia magnética ou de ultrassom
de alta resolucdo.

Trauma: Vocé deve consultar seu cirurgido ou médico se houver suspeitas de complicagbes - em
particular, em casos de trauma ou compressao causados, por exemplo, por massagens extremas na
regido da mama, por algumas atividades esportivas ou usando cintos de seguranca.

Saude Mental e Cirurgia Eletiva: Cabe ao cirurgido considerar se vocé estda mentalmente pronta
para a cirurgia de aumento / reconstrucdo de mama. Certifique-se de informar ao cirurgido se vocé
tem uma histéria e / ou ocorréncia atual de depressido ou outros problemas de saide mental.

Cenario Cirurgico e Anestesia: A anestesia geral é comumente usada e a anestesia local com
sedacgdo também é uma opc¢do. Ndo se esqueca de perguntar sobre o periodo de tempo que vocé
precisa ficar sem comida ou qualquer outra indicagdo pré-cirurgica que deve ser seguida antes do
dia da cirurgia. Ndo se esquega de informar seu cirurgido sobre os medicamentos que vocé estd
tomando.

8. CUIDADOS POS-OPERATORIOS
O processo de recuperacdo depende do seu perfil individual e outras varidveis. Abaixo, detalhamos
algumas instrugdes gerais e possibilidades:

e Vocé pode ter uma temperatura corporal elevada.

e Seus seios podem permanecer inchados e sensiveis ao contato fisico por um més ou mais.

e E provavel que vocé se sinta cansada e dolorida por varios dias apds a operacao.

e Vocé pode sentir uma sensacdo de aperto na drea da mama a medida que sua pele se ajusta
ao novo tamanho da mama.

e Evite atividades extenuantes por pelo menos duas semanas, embora vocé possa retornar
ao trabalho dentro de alguns dias.

e Massagem nas mamas também pode ser recomendada conforme apropriado.
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e Durma ou descanse com a cabega ligeiramente elevada, evitando as posi¢des laterais.

e Mantenha os bracos perto do corpo e evite levantar pesos até que seja permitido pelo
cirurgido. Nao dirija por pelo menos 2 dias apds a cirurgia e ndo faca exercicios até que seja
aprovado pelo seu cirurgido.

e N3ao exponha seus seios diretamente a luz do sol até que seja aprovado pelo seu cirurgido.

e Creme tdpico pode ser recomendado pelo seu cirurgiao.

e Imediatamente apds a cirurgia, seus seios ficardo inchados e doloridos, de modo que vocé
provavelmente precisara usar um sutid de compressdao médica, também chamado de sutia
cirdrgico, sem armacao. Seu cirurgido fornecerd ou recomendara o melhor sutid apds o
aumento ou reconstrucao do seio, junto com instrucées sobre quanto tempo vocé deve usa-
lo. A maioria dos pacientes usa roupas de compressdo médica dia e noite por uma a duas
semanas, apds as quais podem fazer a transi¢cdo para um sutia esportivo de apoio.

e Agravidez e aamamentacdo apds a cirurgia de implante mamadrio podem causar alteragdes
no tecido mamario e nos musculos que podem levar a ptose (queda) e a inversao.

9. ANALISE DE RISCOS/BENEFiCIOS.

9.1. Beneficios da Cirurgia de Mama com Implantes de Silicone.

A imagem corporal é definida como a imagem mental de um corpo, uma atitude sobre o eu fisico,
aparéncia e estado de saude, integridade, fungdo normal e sexualidade. Os elementos negativos da
imagem corporal entre a populacdo feminina em geral e especialmente as sobreviventes de cancer
de mama incluem insatisfagdo com a aparéncia, percepg¢ao de falta de feminilidade e integridade
corporal, relutdncia em olhar para si mesma, sentir menos atragdo sexual e autoconsciéncia
(Kogan, S., & Girsoy, A, 2016).

Em caso de aumento estético, se seus seios nunca se desenvolveram, se eles encolheram como
resultado da perda de peso ou gravidez ou se seus seios simplesmente nao tiverem o tamanho ou a
forma que vocé deseja, vocé pode se beneficiar do aumento dos seios. Além de melhorar sua
aparéncia, senso de juventude e ser capaz de usar roupas novas ou diferentes, muitas mulheres
relatam beneficios adicionais em termos de melhor autoestima e oportunidades sociais ou
profissionais. (Spear, et al., 2007).

No caso da reconstrucdo mamaria, as mulheres relataram que a reconstru¢cdo mamaria tem ajudado
na recuperagao do cancer de mama e reduziu o estresse emocional ao ajuda-las a retornar seus
corpos a uma aparéncia mais natural, ao contrario de nao realizar cirurgias reconstrutivas ou usar
protese externa. (Estudos Centrais dos EUA).
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9.2. Riscos da Cirurgia de Mama com Implantes de Silicone.

Os implantes mamarios ndo sao dispositivos vitalicios; quanto mais tempo vocé tiver seus implantes,
maior a probabilidade de remové-los / substitui-los e maior a probabilidade de sofrer complica¢des
locais e resultados adversos. As complicacbes locais mais comuns e os resultados adversos sao
contratura capsular, reoperacdao, remocao do implante e ruptura ou esvaziamento do implante.
Outras complica¢Ges incluem rugas, assimetria, cicatrizes, dor e infec¢do no local da incisdo. Vocé
deve assumir que precisara de cirurgias adicionais (reoperac6es). Muitas das alteracdes no seu seio
apods a implantacdo podem ser indesejaveis e irreversiveis do ponto de vista estético. Se vocé tiver
seus implantes removidos, mas ndo substituidos, podera sofrer alteragGes em seus seios naturais,
como covinhas, franzimentos, enrugamento, perda de tecido mamario ou outras alteracées
estéticas indesejaveis. Se vocé tem implantes mamarios, vocé precisard monitorar seus seios para
o resto da sua vida. Se vocé notar qualquer alteracdo anormal em seus seios, vocé precisard
consultar um médico imediatamente. Se vocé tiver implantes mamarios preenchidos com gel de
silicone, sera necessadrio fazer exames de RM periddicos para detectar rupturas do implante que ndo
causem sintomas (“rupturas silenciosas”).

Para detecgdo precoce de ruptura silenciosa, os fabricantes do FDA e dos implantes mamdrios
recomendam que mulheres com implantes mamadrios cheios de gel de silicone facam exames de
ressonancia magnética 3 anos apds receberem um novo implante e a cada 2 anos depois disso. A
ressonancia magnética para a ruptura do implante é dispendiosa e pode nao ser coberta pelo seu
seguro. Se vocé tem implantes mamadrios, vocé tem um baixo risco de desenvolver um tipo raro de
cancer chamado linfoma anaplasico de grandes células associado ao implante mamario (BIA-ALCL)
no tecido mamadrio ao redor do implante. BIA-ALCL ndo é cancer de mama. As mulheres
diagnosticadas com BIA-ALCL podem necessitar de tratamento com cirurgia, quimioterapia e / ou
radioterapia (www.fda.gov/breastimplants).

10. RISCOS E POTENCIAIS COMPLICAGOES

10.1. Relacionados a anestesia geral
Existem alguns riscos associados a administracdo de anestésicos gerais, mas eles sdo relativamente
seguros quando administrados corretamente, sdo normalmente administrados por via intravenosa
(IV) ou inalados por um anestesiologista. Sob anestesia geral, o paciente é incapaz de sentir dor e
também pode ter amnésia.

Ha varios efeitos colaterais potenciais da anestesia. Alguns individuos podem experimentar
nenhum, outros poucos. Nenhum dos efeitos colaterais sao particularmente duradouros e tendem
a ocorrer logo apds a anestesia.
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Os efeitos colaterais da anestesia geral incluem confusdo temporaria e perda de memaria, embora
isso seja mais comum em idosos, tontura, dificuldade em urinar, hematomas ou dor devido a
gotejamento intravenoso, nduseas e vomitos, calafrios e sensacdo de dor de garganta, devido a
respiragdo com tubo.

10.2. Eventos adversos gerais relacionados a um procedimento cirurgico.

Apds a cirurgia de implante de mama, as pacientes podem apresentar inchaco, rigidez, desconforto,
coceira, alergias, contusdes, pontadas e / ou dor nas primeiras semanas.

10.3. Relacionados aos implantes de mama.
Se quaisquer dos seguintes eventos adversos ocorrer, contate seu cirurgidao o mais rapidamente
possivel:

10.3.1. Contratura Capsular
A formacdo de uma cdpsula de fibras de colageno ao redor de um corpo estranho com o objetivo
de isola-lo ¢ uma reacdo normal do corpo. A contratura capsular ocorre quando esta cdpsula
endurece, aperta e esmaga o implante, o que faz com que o implante fique endurecido (de um
pouco firme a um bastante duro). As mais firmes podem causar varios graus de desconforto, dor e
palpabilidade. Além da firmeza, a contratura capsular pode resultar em resultados estéticos

indesejaveis.

A contratura capsular ocorre mais comumente em pacientes submetidos a cirurgia de revisdo do
gue em pacientes submetidos a cirurgia de implante primario. A contratura capsular é um fator de
risco para a ruptura do implante e é o motivo mais comum para a reopera¢do em pacientes com
aumento e reconstrucdo. Com base na gravidade / grau da contratura capsular diagnosticada, a
correcdo pode requerer remogdo cirurgica ou liberacdo da capsula, ou remocdo e possivel
substituicdo do préprio implante.

10.3.2. Ruptura
Os implantes mamadrios podem se romper quando a casca desenvolve um rasgo ou um buraco. A
ruptura pode ocorrer a qualquer momento durante / apds o implante, mas é mais provavel que
ocorra devido a uma pungdo intraoperatéria ou a uma forca excessiva exercida ao colocar o
implante na bolsa cirdrgica. Também pode estar associado a posicionamento inadequado ou
deslocamento ulterior (envelope dobrado), trauma, envelhecimento do implante, etc.
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A ruptura de um implante mamdrio cheio de gel de silicone é mais frequentemente silenciosa (isto
é, o paciente ndo apresenta quaisquer sintomas aparentes e ndo ha sinais fisicos externos de
alteracbes com o implante) em vez de ser visivelmente sintomatico. Portanto, os pacientes devem
ser aconselhados a fazer RMs regulares durante toda a vida para rastrear a ruptura silenciosa,
mesmo que nao estejam tendo nenhum problema aparente.

A FDA dos EUA recomenda que a primeira ressonancia magnética seja realizada 3 anos apds o
implante cirdrgico, depois regularmente em intervalos de 2 anos, mas tais recomendagdes variam
entre as regides, levando em consideracdo a disponibilidade e acessibilidade de diferentes regides.
modalidades de imagiologia e orientacGes de cuidados de saude.

Uma lista de centros de radiologia experientes em filmes de implante mamario para detectar sinais
de ruptura deve ser fornecida a vocé. Se uma ruptura for notada em uma RM, vocé provavelmente
sera fortemente encorajada a ter seu (s) implante (s) removido (s) e substituido (s).

Preocupacdes tém sido levantadas sobre se implantes rompidos estdo associados com o
desenvolvimento de doencas relacionadas ao tecido conjuntivo ou reumaticas e / ou sintomas como
fadiga e fibromialgia. Uma série de estudos epidemioldgicos avaliou grandes populagées de
mulheres com implantes mamarios de diversos fabricantes e modelos de implantes. Estes estudos
nado suportam uma associa¢do entre implantes mamadrios e doenga reumatica.

10.3.3. Fratura do gel.
Afratura do gel pode ocorrer com silicone coesivo e ocorre com maior frequéncia devido a submeter
o implante a forcas compressivas excessivas durante o implante. Como resultado, sua forma é
irrevogavelmente perdida, exigindo a substituicdo do implante. A fratura de gel pode ser detectada
por ultrassonografia ou RM. A maioria das fraturas de gel é clinicamente indetectavel e pode ocorrer
devido ao desenvolvimento de contratura capsular, que pode resultar em distor¢do do dispositivo.

10.3.4. Dor.
A maioria das mulheres submetidas a aumento ou reconstru¢cdo com um implante mamadrio (mama)
experimentard dor pds-operatdria na area do térax ou da mama, o que as vezes pode se tornar um
problema cronico. Hematoma, migracdo, infec¢do, implantes excessivamente grandes e / ou
contratura capsular podem causar dor cronica. Dor subita e intensa pode estar associada a ruptura
do implante. Vocé deve informar imediatamente ao seu cirurgido ou médico se sentir dor
significativa e / ou persistente.
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10.3.5. Mudangas no mamilo e sensa¢ao de mama.

A cirurgia de mama pode resultar em aumento / diminuicdo da sensibilidade mamaria e / ou
mamilar. Normalmente, a sensacdo é perdida apds a mastectomia completa, onde o préprio mamilo
é removido e pode ser severamente diminuido apdés a mastectomia parcial. O intervalo de
alteracGes varia de sensibilidade intensa a auséncia de sensa¢do no mamilo e / ou na mama apés a
cirurgia. Embora algumas dessas alteracGes possam ser temporarias, elas também podem ser
permanentes e podem afetar a resposta sexual do paciente e / ou a capacidade de amamentar.

10.3.6. Infecgdo.

A infecgdo pode ocorrer em qualquer cirurgia ou implante. A maioria das infecgdes resultantes da
cirurgia aparecem dentro de alguns dias a semanas apds a operacdo. No entanto, a infecgdo é
possivel a qualquer momento apds a cirurgia. Além disso, procedimentos de piercing nos seios e
mamilos podem aumentar a possibilidade de infeccdo. Infeccdes em tecidos com um implante
presente sdo mais dificeis de tratar do que infec¢ées em tecidos sem um implante presente. Se uma
infeccdo ndo responder aos antibidticos, o implante pode ter que ser removido, com a substituicdo
ocorrendo somente apds a infeccdo ser resolvida. Como com outros procedimentos cirurgicos, a
sindrome do choque téxico (SST), uma condigdo com risco de vida, tem sido relatada em casos raros
apods a cirurgia de implante mamario. Os sintomas de SST ocorrem subitamente e podem incluir
febre alta (102 ° F / 38,8 ° C ou mais), vomitos, diarreia, desmaios, tontura e / ou erupgdo
semelhante a queimadura solar. Os pacientes devem entrar em contato com seu médico
imediatamente para diagndstico e tratamento, se tiverem esses sintomas.

10.3.7. Hematoma/Seroma.
O hematoma é um acumulo de sangue no espacgo ao redor do implante e um seroma é um acumulo
de fluido ao redor do implante. Ter um hematoma e / ou seroma apds a cirurgia pode resultar em
infeccdo e / ou contratura capsular posteriormente. Os sintomas de um hematoma ou seroma
podem incluir inchago, dor e manchas na pele. Se ocorrer um hematoma ou seroma, geralmente
serd logo apds a cirurgia. No entanto, eles também podem ocorrer a qualquer momento apds a
lesdo no peito. Enquanto o corpo absorve pequenos hematomas e seromas, alguns precisardo de
cirurgia, tipicamente envolvendo drenagem, e potencialmente colocando um dreno cirurgico na
ferida temporariamente para uma cura adequada. Uma pequena cicatriz pode resultar da drenagem
cirdrgica. Ruptura do implante também pode ocorrer a partir da drenagem cirurgica se houver dano
ao implante durante o procedimento.
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10.3.8. Irritagdo/Inflamacdo.

Implantes de mama promovem o desenvolvimento de uma cdpsula fibrosa ou periprotética. Os
implantes mamarios ndo sdo diferentes de qualquer material estranho implantado no corpo
humano em termos de desencadear uma rea¢do imune protetora no hospedeiro. Essa resposta de
corpo estranho é universal e idealmente remove ou envolve o “material irritante” com tecido
fibroso para evitar consequéncias imunes indesejadas. Uma cdpsula em torno de um implante
mamario é, portanto, um mecanismo necessario de defesa do corpo, mas se excessiva, pode levar
a dor e deformidade da mama.

10.3.9. Reagdo ao Silicone.
Em geral, os riscos cutaneos com implantes mamarios parecem ser baixos. No entanto, varios
relatérios documentaram a presenca de reac¢ées como hipersensibilidade cutdanea aos implantes
mamarios, apesar da sua compatibilidade biolégica (ex. biocompatibilidade) e presumida inércia dos
seus compostos.

Medicamentos tdpicos e sistémicos podem aliviar os sintomas e levar a uma resolucdo bem-
sucedida. Em alguns casos, a remoc¢ao do implante é necessaria para o alivio completo dos sintomas.

10.3.10. Amamentagao.
Embora a maioria das mulheres com implantes mamadrios que tenta amamentar tenha alimentado seus
bebés com éxito, ndo se sabe se ha um aumento dos riscos para as mulheres com implantes mamarios
ou se seus filhos tém maior probabilidade de ter problemas de satide. Neste momento, ndo se sabe se
é possivel passar uma pequena quantidade de silicone do invélucro do implante mamario para o leite
materno durante a amamentagdo, ou quais as possiveis consequéncias.

Uma abordagem cirdrgica periareolar pode aumentar ainda mais a chance de dificuldades na
amamentac¢do, embora uma metandlise de 2018 de varios estudos concluisse que “a incisdo
(p)eriareolar ndo parece reduzir a taxa de amamentagdo exclusiva”. Entretanto, a Academia Americana
de Pediatria declarou que ndo ha razdo para que uma mulher com implantes se abstenha de
amamentar.

10.3.11. Calcificacgao.
Calcificacdo refere-se ao acimulo de sais de cdlcio nos tecidos do corpo. Depdsitos de cdlcio podem
se formar no tecido cicatricial ao redor do implante e podem causar dor e firmeza e ser visiveis em
uma mamografia. Estes depdsitos devem ser identificados como diferentes dos depdsitos de célcio
que sdo um sinal de cancer de mama. Cirurgia adicional pode ser necessaria para remover e
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examinar calcificacdes. Os depésitos de calcio também ocorrem em mulheres submetidas a
procedimentos de reducdao de mama, em pacientes que tiveram formacdao de hematoma e até
mesmo em mamas de mulheres que nao realizaram nenhuma cirurgia de mama. A ocorréncia de
depdsitos de calcio aumenta significativamente com a idade.

10.3.12. Retardamento de Cicatrizagdo de Feridas.
Algumas pacientes podem apresentar um tempo prolongado de cicatrizagdo. Fumar pode interferir
no processo de cura. A cicatrizacdo retardada da ferida pode aumentar o risco de infec¢ao, extrusao
e necrose. Os tempos de cicatrizacdo da ferida podem variar dependendo do tipo de cirurgia ou
incisdo.

10.3.13. Extrusdo de Implante.
A falta de cobertura tecidual adequada, trauma local ou infec¢do pode resultar em exposicdo e
extrusdo do implante. Isso foi relatado com o uso de drogas esterdides ou apds a radioterapia do
tecido mamdrio. Se a quebra do tecido ocorrer e o implante ficar exposto, a remogdo do implante
pode ser necessaria, o que pode resultar em cicatrizes adicionais e / ou perda de tecido mamario.

10.3.14. Necrose.
Necrose é a formagado de tecido morto ao redor do implante. Isso pode impedir a cicatrizagdo de
feridas e exigir correcdo cirdrgica e / ou remocédo do implante. Deformidade permanente da cicatriz
pode ocorrer apds necrose. Fatores associados a necrose incluem infeccdo, uso de esterdides na
bolsa cirurgica, tabagismo, quimioterapia / radiag&o e terapia com calor ou frio excessivo.

10.3.15. Granulomas.
Sdo nédulos benignos que podem se formar quando as células do corpo envolvem material
estranho, como o silicone. Como qualquer nédulo, deve ser avaliado para descartar malignidade.

10.3.16. Atrofia dos tecidos mamarios / Deformidade da parede toracica

A pressdo do implante mamario pode tornar o tecido mamario fino e encolher (com maior
visibilidade e palpabilidade do implante), levando potencialmente a deformidade da parede
tordcica. Isso pode ocorrer enquanto os implantes ainda estdo no lugar ou apds a remocdo do
implante sem reposicao. Qualquer uma destas condi¢des pode resultar na necessidade de cirurgias
adicionais e / ou covinhas / vincos inaceitaveis da mama.

10.3.17. Linfadenopatia.
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A linfadenopatia ou adenopatia é uma doenga dos ganglios linfaticos (estruturas pequenas e
arredondadas que operam como parte do sistema imunoldgico do corpo), nas quais se tornam
anormais em tamanho ou consisténcia (mais comumente produzindo ganglios linfaticos inchados ou
aumentados).

Os relatdrios de literatura associam a linfadenopatia a implantes mamarios de silicone intactos e
rompidos, uma vez que goticulas microscdpicas de silicone podem migrar para os tecidos do corpo
mesmo quando a superficie do implante permanece intacta (Lee, 2017).

10.3.18. Resultados insatisfatorios.

Resultados insatisfatérios como enrugamento, assimetria, deslocamento / migracdo do implante,
tamanho incorreto, palpabilidade / visibilidade do implante, deformidade da cicatriz e / ou cicatriz
hipertréfica podem ocorrer. Alguns desses resultados podem causar desconforto. A assimetria pré-
existente pode ndo ser totalmente corrigivel pela cirurgia de implante. A cirurgia de revisdo pode
ser indicada para aumentar a satisfacdo do paciente, mas isso envolve consideracdes e riscos
adicionais. O planejamento pré-operatdrio cuidadoso e a técnica cirdrgica podem minimizar (mas
nem sempre prevenir) resultados insatisfatorios.

10.3.19. Difusao de Gel.
Pequenas quantidades de silicone podem se difundir através do envelope de elastdmero dos
implantes preenchidos com gel de silicone. A detecgdo de pequenas quantidades de silicone na
capsula periprotética, linfonodos axilares e outras regides distais em pacientes com implantes
preenchidos com gel aparentemente intactos foi relatada na literatura e sugeriu que o vazamento
de gel pode contribuir para o desenvolvimento de contratura capsular e linfadenopatia.

10.3.20. Mau posicionamento.
Mau posicionamento de um implante de mama refere-se a sua colocagdo incorreta durante a
cirurgia ou uma mudanga de sua posi¢dao original. Mau posicionamento tem sido um evento
freqliente devido as suas causas multifatoriais, e pode ser esperado durante a vida util do
dispositivo.

Trauma, contratura capsular, gravidade ou posicionamento incorreto inicial podem causar mau
posicionamento. O cirurgido deve planejar cuidadosamente a operacdo e usar técnicas que possam
minimizar (embora possam ndo escapar completamente) o risco de mau posicionamento. O mau
posicionamento pode levar a insatisfagcdo da paciente com os resultados estéticos.

Os sintomas clinicos manifestados pelos pacientes incluem mudanga na forma da mama,
deslocamento ou sensagdo de firmeza. A cirurgia de revisdo pode ser indicada para alcancgar a
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satisfacdo da paciente. Novas consideracgdes e riscos precisam ser considerados antes de realizar
uma cirurgia de revisao.

10.3.21. Deslocamento.
“Deslocamento” refere-se a quando um implante mamario desliza para baixo ao longo da parede
tordacica para uma posicdo inferior apds a cirurgia de implante de mama, aumentando a distancia
entre o complexo areolopapilar e o sulco inframamdrio (ex.: fazendo com que o mamilo e a auréola
parecam estranhamente altos em relacdo ao resto do peito).

Os fatores de risco relatados na literatura incluem, entre outros, a qualidade do tecido mamario
pré-existente, maior volume e / ou maior projecdo no (s) implante (s) selecionado (s); dissecacdo
pelo sulco inframamadrio; e colocagdo de implantes durante a cirurgia. Os sintomas clinicos
resultantes do deslocamento de implante incluem assimetria, mamilos apontando para cima, uma
mama caida, implante palpdvel e outros. Os tratamentos podem variar dependendo da gravidade
da complicacdo, desde uma simples fixacdo submamadria até o uso de materiais de suporte
adicionais.

10.3.22. Inversao.

Diz-se que o mau posicionamento anterior / posterior, também chamado de invers3o, ocorre mais
frequentemente com implantes de gel coesivos. A forma da mama é perdida porque a base plana
do implante esta posicionada anteriormente, deformando a mama do paciente. Alguns estudos
cientificos relatam que a interagdao entre os envelopes mamdrios, as caracteristicas fisicas do
implante e a dissec¢do da bolsa é a causa do mau posicionamento. Outras teorias incluem a
involu¢do do tecido mamadrio. Em relagdo as caracteristicas do implante, a inversao tem sido
associada a presenca ou auséncia de texturizacdo, a forma / perfil do implante e a relagdo de
preenchimento com gel. Outros fatores como infec¢cdo, hematoma, contratura capsular, dissecgao,
experiéncia do cirurgido, atividade fisica e manipula¢do externa do implante poderiam contribuir
potencialmente para o desenvolvimento dessa complicagdo.

O diagndstico é baseado em evidéncias clinicas, RM ou tomografia computadorizada (TC) para
validar o diagndstico pode ser Util, mas ndo é necessaria. A inversdo pode ser tratada com
manipulacdo bimanual no escritério e pode ser repetida em casos recorrentes. No entanto, em
alguns casos, pode ser necessario passar por uma cirurgia de revisdo para reduzir as dimensdes da
bolsa.
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10.3.23. Rotac¢ao do Implante.
A rotacdo de um implante pode ocorrer, embora a colocacdo adequada e a disseccao da bolsa
reduzam o risco de ocorréncia. A cirurgia de revisdo pode ser necessaria para corrigir a rotagao.

11. OUTRAS CONDICOES REPORTADAS.

Houve relatos na literatura médica de outras condi¢cdes em mulheres com implantes mamarios de
silicone.

Muitas dessas condi¢cdes foram estudadas para avaliar sua potencial associacdo com implantes
mamarios. No entanto, nenhuma relacdo causal foi estabelecida entre os implantes mamarios e as
condicdes listadas abaixo.

11.1. Doenca do Tecido Conjuntivo (DTC).
Nenhuma evidéncia conclusiva foi encontrada para apoiar uma associacdo entre implantes
mamarios de silicone e DTCs. Estudos recentes sugerem que esta associacao é possivel, dado que o
silicone nos implantes mamarios funciona como um corpo estranho que pode desencadear uma
resposta inflamatdria. No entanto, ndo hd dados conclusivos disponiveis a esse respeito.

11.2. Cancer.
Relatos de cancer de mama na literatura médica revelam que pacientes com implantes mamarios
nao estdao em maior risco de desenvolver cancer de mama do que aqueles sem implantes mamarios.

11.3. Doenca Neuroldgica, Sinais e Sintomas.

Algumas mulheres com implantes mamadrios sofreram perturbacdes neuroldgicas (por exemplo,
sintomas visuais ou altera¢gdes na sensibilidade, forca muscular, andar, equilibrio, pensamento ou
memoria) ou doengas (por exemplo, esclerose multipla) e acreditam que esses sintomas estdo
relacionados com os seus implantes. No entanto, ndo ha evidéncia na literatura publicada de uma
relagdo causal entre implantes mamarios e doenga neuroldgica.

11.4. Interferéncia em Mamografia.
Vocé deve ser aconselhada a realizar exames de mamografia de rotina de acordo com as
recomendagdes do seu cirurgido. A importancia desses exames deve ser enfatizada. E importante
informar seus examinadores sobre a presenca, o tipo e a colocacdo de seu (s) implante (s) e solicitar
uma mamografia diagndstica, em vez de uma mamografia de rastreamento. As recomendagdes
atuais para mamografias pré-operatdrias / triagem n3o sdo diferentes para mulheres com implantes
mamarios do que para aquelas sem implantes. Mamografias pré e pods-cirdrgicas podem ser
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realizadas para determinar uma linha de base para futuros estudos de rotina em pacientes com
aumento.
11.5. Interferéncia em RM.

Os implantes mamadrios de silicone estéreis com microtransmissor sdo considerados condicionais de
RM (ressonancia magnética), o que significa que durante um estudo RM, o microtransmisor pode
criar um vazio de imagem imediatamente ao redor (conhecido como artefato), o que pode
obscurecer a visdo de partes da imagem do implante e partes do tecido do paciente. Portanto, ha
riscos potenciais de RM associados a esse artefato, incluindo, mas ndo se limitando a, uma avaliacdo
inadequada do invélucro do implante para a detec¢do de ruptura ou um diagnédstico erréneo de
cancer (caso oculte um cancer na area do artefato).

O risco calculado de perder uma ruptura da casca devido ao artefato é de 1 para cada 166.000
unidades do Implantes Motiva® com Qid® (microtransmissor). Risco de falta de deteccdo do cancer
de mama devido ao artefato foi determinado como sendo 1 paciente de alto risco com recidiva de
cancer para cada 596 exames de triagem de RM de pacientes de alto risco realizados em pacientes
com Implantes Motiva® Qid®. Quando a ressonancia magnética é usada em combinacdo com
ultrassom (US), para rastrear o grupo de pacientes de alto risco, seriam necessarios 17.892 exames
de triagem IRM e US antes de um paciente com recidiva de cancer ser perdido (falso negativo).

Os riscos podem ser reduzidos pela realizagdo de um ultrassom (US), além de RM, permitindo que
o radiologista visualize a drea dentro do artefato do produto. No caso de uma avaliagdo de RM, vocé
deve informar seu radiologista sobre a presenga dos implantes mamarios e do microtransmissor (se
houver). Mais informagses sobre este tépico estdo descritas na secdo 16 deste documento.

11.6. BIA-ALCL (Linfoma de Células Grandes Anaplasicas Associadas ao Implante da Mama).

BIA-ALCL é um tipo raro de linfoma de células T envolvendo células do sistema imunoldgico. Em
2016, a Organizagao Mundial da Saude reconheceu o ALCL como uma doenga associada ao implante
mamario. O numero exato de casos permanece dificil de determinar, devido a limitagOes
significativas nos relatérios mundiais e a falta de dados globais de vendas de implantes. A maioria
dos dados sugere que a ALCL-BIA ocorre com maior frequéncia apds a colacagdo de implantes
mamarios com superficies texturizadas, em vez daqueles com superficies lisas.

A Agéncia Nacional Francesa de Seguranc¢a de Medicamentos e Produtos de Saude (ANSM) solicitou
aos fabricantes de implantes mamarios texturizados para realizar testes de biocompatibilidade. A
Establishment Labs atendeu a essa solicitacdo. A maioria dos casos de BIA-ALCL é tratada pela
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remocgao do implante e sua capsula circundante. Alguns casos foram tratados por quimioterapia e
radiacao.

A seguir, consideracOes da FDA sobre o BIA-ALCL:

BIA-ALCL é uma condigdo muito rara; quando ocorre, ele foi identificado com mais frequéncia em
pacientes submetidos a operacgGes de revisdo de implante para seroma persistente de inicio tardio.
Como geralmente sé foi identificada em pacientes com inicio tardio dos sintomas, como dor,
nddulos, inchaco ou assimetria, a remocgao profilatica de implantes mamarios em pacientes sem
sintomas ou outras anormalidades ndo é recomendada.

Recomendagdes atuais incluem os passos a seguir:

e Esteja ciente de que os casos mais confirmados de BIA-ALCL ocorreram em mulheres com
implantes mamarios texturizados. Seu cirurgido deve discutir com vocé os beneficios e
riscos de diferentes tipos de implantes, bem como fornecer materiais educativos antes da
cirurgia.

e Sevocé tiver um seroma peri-implantar de inicio tardio (ou seja, ao redor do implante), seu
cirurgido deve considerar a possibilidade de BIA-ALCL e encaminha-lo para um especialista
apropriado para avaliagdo. Coleta de fluido de seroma fresco e porgdes representativas da
capsula a ser enviada para testes de patologia é parte da exclusdo de BIA-ALCL. A avaliacdo
diagndstica deve incluir a avaliagdo citoldgica do seroma.

e Um plano de equipe multidisciplinar de atendimento ao paciente deve ser desenvolvido
para atender a um tratamento individual de acordo com os critérios do seu cirurgido.

12. PRODUTO ESTERIL.
Os Implantes Motiva® sdo esterilizados durante a fabricagdo usando um método de
esterilizagao por calor seco. Um implante destina-se a ser usado apenas em um paciente para
um Unico procedimento e fornecido em um pacote primario de barreira esterilizada dupla
selada.

13. PROCEDIMENTO CIRURGICO.

13.1. Técnica Cirurgica.
Existem varias técnicas cirdrgicas que podem ser usadas para realizar a insergao de um implante de
silicone. O cirurgido é aconselhado a usar seu julgamento clinico na escolha do procedimento que é
melhor para vocé. Depois de definir metas realistas que garantam o entendimento mutuo entre
vocé e seu cirurgido, seu cirurgido deve escolher entre as técnicas cirdrgicas atuais e aceitas para
minimizar a incidéncia de rea¢Ges adversas e obter os melhores resultados possiveis. Seu cirurgido
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deve escolher cuidadosamente o tamanho e a projecao apropriados do implante de acordo com sua
anatomia e os resultados de expansdo desejados. Ele / ela escolherd a técnica cirdrgica de sua
escolha que se adapta as suas caracteristicas individuais e coloca corretamente o implante mamdrio
de silicone estéril.

Em alguns casos, é possivel usar peitorais de silicone intraoperatdrios, de uso Unico, estéreis e de
silicone do Motiva Implant Matrix®, que sdo dispositivos de uso Unico projetados para colocac¢do
tempordria no intraoperatério, para auxiliar na determinacdo do volume e forma adequados do
implante mamario para cada paciente antes da implantacdo de um implante Motiva®.

13.2. Selecao de implante.
Os Implantes Motiva® vém em varias larguras, alturas, projecdes e volumes para oferecer o
dispositivo mais adequado as suas necessidades especificas. O tamanho do implante deve ser
consistente com as dimensGes da sua parede toracica, incluindo medidas da largura da base,
caracteristicas do tecido e projecdo do implante. Portanto, esta decisdo deve ser tomada em
conjunto com o seu cirurgido para evitar a escolha de um implante que seja muito grande para o
seu tecido tolerar e para evitar a visibilidade e palpabilidade do implante no pds-operatério.

As seguintes condicGes podem fazer com que os implantes sejam mais palpaveis: implantes
texturizados, implantes maiores, colocagdo subglandular e uma quantidade insuficiente de tecido
disponivel para cobrir o implante. Implantes excessivamente grandes podem acelerar os efeitos da
gravidade nos seios e podem resultar em queda ou flacidez, risco de desenvolver complicagGes
clinicas ou resultados esteticamente indesejaveis, que as vezes requerem intervengao cirurgica para
corregao.

13.3. Incisao.
A incisdo deve ter comprimento suficiente para colocar o implante dentro da mama, sem risco de
dano ao implante.
Na tabela abaixo, as diferengas entre diferentes incisGes para colocagao de implantes mamadrios sdo
detalhadas.

Tabela 1.
Tipos de incisGo para aumento de mama com implantes de silicone.

Tipo de incisao Caracteristicas

. Melhor escondida.
Periareolar . o ~
Pode reduzir a possibilidade de amamentacéo futura.
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Associada a um maior risco de altera¢des na sensibilidade do
mamilo.

Menos escondida que a incisdo periareolar.
Associada a menos dificuldades na amamentagao.

Inframamario

Menos escondida de todos os locais de incisdo (quando o braco
¢é levantado).

Axilar

Para uma melhor compreensao da posicdo anatdmica onde diferentes incisdes sdo feitas, consulte
a imagem abaixo:

e

G /_" -
__/ AXiLLARY INCISAO AXILAR

INCISION

PERIAREOLAR X
ey INCISAO PERIAREOLAR

.. INFRAMAMMARY
INCISION

INCISAO INFRAMAMARIA

Figura 1. Localizagdo anatémica de possiveis locais de incisdo para aumento de mama com
implantes de silicone

13.4. Colocagao.
Um dos fatores mais importantes em um aumento de mama bem-sucedido é a colocagdo correta
do implante.
Na tabela abaixo, as diferencas entre as diferentes bolsas de posicionamento para implantes
mamarios de silicone sdo detalhadas.
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Tabela 2.

Colocagbes para aumento de mama com implantes de silicone.

Colocagdes

Caracteristicas

Submuscular
musculo do peito)

(sob o

Implantes menos palpaveis.

Menor probabilidade de contratura capsular.

Mamografias mais faceis.

Associada a um procedimento cirdrgico mais longo, maior periodo de
recuperacdao e mais dor. Pode influenciar o grau de dificuldade na
realizacdo de alguns procedimentos de reoperacao.

Subglandular (sob o seu
Tecido
glandular, mas

mamario

sobre a camada de fascia *

/

Pode reduzir a duragdo da cirurgia e recuperacao.
Menos dolorosa.
Acesso mais facil para

submuscular. Pode resultar em aumento da palpabilidade do implante.

reoperacdo do que o posicionamento

Maior risco de contratura capsular e ptose (flacidez).
Maior dificuldade em realizar mamografias.

Subfascial (sob ambos os
tecido mamario e
a camada de féscia *)

Aparéncia de formato natural.

Associada a um procedimento mais longo e dissec¢do mais desafiadora.
Menos dolorosa que o plano submuscular / duplo.

Melhor cobertura de polo inferior, mas menor cobertura de polo
superior.

Distor¢do muscular minima com movimento do braco.

Resultados mais previsiveis.

Plano duplo

Associada aos beneficios da colocagdo submuscular, juntamente com as
vantagens de uma recupera¢dao mais rapida e menos dor e desconforto
pds-operatorio.

e A fdscia refere-se a uma fina camada de tecido conjuntivo que se encontra no topo do

musculo tordcico.
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Para uma melhor compreensdo do local anatdmico onde os implantes poderiam ser colocados de
acordo com os critérios do cirurgido, observe a imagem abaixo:

Submuscular Subglandular Subfascial Plano duplo
(sob o musculo do peito) (sob o tecido mamario mas (sob ambos o tecido mamario (parcialmente sob ambos o musculo
sobre a camada de féscia) e a camada de féscia) do peito e a glandula mamaria)
Subpectoral Subglandular Subfascial Dual Plane
(under the chest (under your (under both the (partly under both
muscle) mamrmary tissue but mammeary tissue and the pectoral muscle
over the fascia layer) the fascia layer) and mammary gland)

MUSCULO DO PEITO | |FASCIA| GLANDULA MUSCULO FASCIA MUSCULO
MAMARIA DO PEITO DO PEITO

Figura 2. Locais anatomicos das cavidades de coloca¢do dos implantes mamarios.

14. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DOS IMPLANTES DA MAMA.

14.1. Abas TrueFixation®.
(exclusivamente em implantes mamadrios Motiva Anatomical TrueFixation®)
O sistema Anatomical TrueFixation® inclui duas abas de fixacdo feitas de silicone reforcado, que
devem ser suturadas ao tecido adjacente para evitar possivel rotacdo e / ou deslocamento apés a
cirurgia, com a subsequente distor¢do nos resultados esperados.

14.2. Linhas de orientagao radiopaca.
(exclusivamente em implantes mamarios Ergonomix® Oval e Anatomical TrueFixation®)

Alguns implantes mamarios da familia Motiva® possuem linhas de orientagdo azuis e / ou pontos
feitos de material radiopaco para identificar o mau posicionamento pds-cirurgico do dispositivo
durante um procedimento de raio-X.

As linhas e os pontos radiopacos sdo projetados para atuar como guias para o cirurgido ao implantar
um implante mamario. Eles também atuam como indicadores quando determinam via raios-X se o
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implante foi deslocado / mal posicionado, para justificar se medidas adicionais sdo necessarias para
a corregao.

14.3. Tecnologia BluSeal®.
Os Implantes Motiva® sdo os Unicos implantes mamarios do mundo que vém com uma camada de
barreira azul levemente tingida, feita com corantes biocompativeis para permitir a inspec¢do visual
pré-cirdrgica por parte do cirurgido, para garantir a integridade de todo o revestimento do implante.
Assim, a camada de barreira BluSeal® impede o uso de produtos defeituosos e evita o vazamento
do gel de silicone no corpo apés a implantacao.

14.4. Tecnologia de Seguranca Q Inside® (também conhecida como Qid®).
Os Implantes Motiva® estdo disponiveis com um passaporte digital opcional. A Tecnologia de
Seguranga Q Inside® é um dispositivo de identificacdo por radiofrequéncia passiva (RFID); o primeiro
microtransmissor aprovado pelo FDA do mundo para uso em seres humanos.

A Tecnologia de Seguranca Q Inside® consiste de um microtransmissor biocompativel, programado
com um numero de série eletrdnico exclusivo (ESN) que é acessado por um leitor portatil proprio
quando passado sobre a area da mama. O ESN de 15 digitos corresponde a um numero de
identificagcdo exclusivo que fornece acesso as informagdes do produto mantidas em um banco de
dados seguro, acessivel apenas por pessoal autorizado. Utilizando a Tecnologia de Seguranga Q
Inside®, médicos e pacientes tém acesso a uma verificacdo segura e ndo invasiva de dados
especificos do implante (como numeros de série, referéncia e lote; volume, tamanho e projecdo;
modelo; tipo de superficie; data de fabricagdo).

O RFID é incorporado com seguranc¢a no implante durante sua fabricagdo. Estd localizado perto da
area de adesao do implante e suspenso no enchimento de gel de silicone altamente viscoelastico
reticulado.

Esta tecnologia inovadora provou ser segura e eficaz porque tolera todas as condi¢bes as quais sera
exposta e é ativada externamente pelo leitor. Como ndo requer bateria, sua expectativa de vida é
indefinida.

Ao contrario dos cartdes de produto e de garantia que sdo normalmente fornecidos a um paciente
que esta sendo submetido a aumento ou reconstru¢cdo da mama, a Tecnologia de Seguranga Q
Inside® nunca pode ser perdida ou extraviada. Este sistema de autenticacdo ndo inclui nenhuma
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informacdo pessoal do paciente e estd em conformidade com todos os regulamentos
governamentais.

15. INSTRUCOES ESPECIFICAS.

15.1. Instrugdes para pacientes submetidos a RM.

Vocé deve ser monitorada continuamente durante toda a vida util do (s) seu (s) implante (s) de
mama. E importante fazer RMs regulares durante a vida til dos dispositivos para rastrear a ruptura
silenciosa, mesmo que pareca nao haver problemas com eles (como mencionado anteriormente
neste documento).

Os Implantes Motiva® com Tecnologia de Seguranga Q Inside® contém um microtransmissor que
cria um vazio de imagem durante a RM do implante mamario (conhecido como efeito de artefato)
gue pode bloquear a visualizagdo de uma pequena area ao redor do microtransmissor. Em testes
ndo clinicos, o artefato de imagem causado se estende aproximadamente 15 mm radialmente a
partir do microtransmissor quando examinado usando uma seqiéncia de pulsos de gradiente de
eco (GRE) e um sistema de RM de 3 Tesla.

Implantes Motiva® com Qid® s3o condicionais de RM. O paciente implantado pode ser submetido a
exame de RM sob as seguintes condicdes:

e Campo magnético estatico de 1,5-Tesla e 3 -Tesla apenas

e Campo magnético com gradiente espacial maximo de 4.000 gauss / cm (40-T / m)

e O sistema de RM maximo relatou taxa de absorgdo especifica média de corpo inteiro (SAR)
de 2-W / kg por 15 minutos de varredura (ou seja, por sequéncia de pulso) no Modo de
Operacgao do Primeiro Controle.

e Sob as condi¢Ges definidas da varredura, espera-se que os Implantes Motiva® com Qid®
produzam um aumento maximo de temperatura de 1,5 ° C apds 15 minutos de varredura
continua (ou seja, por sequéncia de pulso).

Em casos selecionados, técnicas adicionais de imagem, como ultrassonografia, tomossintese,
mamografia de compressdo digital, mamografia com contraste e cintilografia, sdo recomendadas
para complementar a visualizacdo da regido afetada pelo artefato e melhorar o diagndstico geral.

Estudos realizados pela Establishment Labs indicam que o uso de técnicas de imagem de modalidade
“combinada” ou “dupla” (isto €, RM com outro método de imagem como ultrassonografia,
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mamografia, tomossintese etc.) pode aumentar consideravelmente a precisdo do diagndstico
guando os Implantes Motiva® com Tecnologia de Seguranca Q Inside® estdo presentes. A adi¢do de
outras modalidades de imagem, utilizando praticas padrdo, permite o levantamento radiolégico
completo das mamas.

16. EXAMINACOES DE ACOMPANHAMENTO.

16.1. Ruptura Sintomatica.
Os sintomas associados a ruptura podem incluir nés duros ou nédulos ao redor do implante, perda
de tamanho, dor, formigamento, inchaco, dorméncia, queimag¢do ou endurecimento da area da
mama. Se vocé notar qualquer uma dessas alteracdes, consulte seu cirurgido plastico para que ele
possa examinar seu (s) implante (s) quanto a ruptura e determinar se vocé precisa fazer um exame
de ressonancia magnética para descobrir se os sintomas se devem a ruptura do implante. Se a
ruptura ocorreu, vocé deve ter seu implante removido / substituido.

17. INFORMACOES ADICIONAIS.
17.1. Expectativa de vida

Os implantes mamarios de silicone ndo sado dispositivos vitalicios. Por seguranga, assim como os
melhores resultados estéticos possiveis, é importante que vocé retorne ao consultério do seu
cirurgido plastico para todas as avaliacbes de acompanhamento que ele / ela prescrever. A
Establishment Labs recomenda visitas anuais para verificar a integridade de um implante. A
avaliagdo de possiveis rupturas deve ser avaliada sempre que o médico fizer o acompanhamento. A
expectativa de vida média dos implantes no mercado tem sido indicada como 10 anos (referéncia
FDA), mas desde que os implantes ndo sejam rompidos ou sujeitos a qualquer complicagdo, ndo ha
necessidade de remové-los ou substitui-los.

18. RASTREABILIDADE DO DISPOSITIVO.

Os Implantes Motiva® estdo sujeitos ao rastreamento de dispositivos através do sistema de registro
Motivalmagine®. Vocé pode registrar seus implantes em https://register.motivaimagine.com/. Se
tiver dificuldades em registrar seu implante, entre em contato com o Establishment Labs para
receber assisténcia.

O registro do implante ajudara a garantir que o Establishment Labs tenha um registro das
informacdes relacionadas a cada dispositivo (como ID, lote e nimeros de série), data da cirurgia e
informacGes de contato do paciente e cirurgido, para que possam ser contatados no caso de uma
acdo de campo ou outras situagdes relacionadas ao dispositivo que os pacientes devam ser
informados.
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19. AVALIAGCAO DE PRODUTO.

A Establishment Labs exige que todas as complica¢des resultantes do uso dos Implantes Motiva®
sejam comunicadas imediatamente ao seu médico. Seu médico é obrigado a preencher todas as
informacgdes necessarias usando o Formulario de Reclamacgao dos Implantes Motiva® disponivel na
seguinte pagina da Web: www.motiva.health/support.

20. IDENTIFICAGAO DO PACIENTE.

E imperativo que vocé tenha um registro de seu procedimento cirtrgico em caso de futuras
consultas ou cirurgias adicionais. Cada implante vem com um cartdo de identificacdo do paciente,
que deve ser dado a vocé pelo seu cirurgido para referéncia pessoal. Além das informacdes indicadas
na etiqueta de registro do paciente (que deve ser afixada no verso do cartdo), o cartdo de
identificacdo do paciente também inclui seu nome, posicdo do implante, data de implantacdo
(cirurgia) e o nome do cirurgido responsavel. Este cartdo é para os registros permanentes dos
pacientes e deve ser sempre mantido em seguranca.

21. RELATORIOS E INFORMACOES ADICIONAIS

Se vocé precisar de informacdes adicionais relacionadas aos Implantes Motiva®, ndo hesite em nos
contatar. Se ocorrer algum incidente grave, dirija-se imediatamente ao seu cirurgido e informe o
evento ao escritério da Establishment Labs mais préximo:

ESTABLISHMENT LABS HEADQUARTERS REPRESENTANTE EUROPEU

Coyol Free Zone and Business Park, Emergo Europe: Prinsessegracht 20, 2514 AP

Building B25, Alajuela, Costa Rica The Hague, Paises Baixos

Telefone: +506 2434-2400 Fax: +506 2434-

2450

customerservice@establishmentlabs.com EDC Motiva BVBA (Centro de Distribuicdo

www.motiva.health/support/ Europeu)

www.establishmentlabs.com Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Antwerp, 2160 Bélgica

MANUFACTURING SITES Phone: +32 34324170

ESTABLISHMENT LABS

Coyol Free Zone & Business Park, 4th Street MOTIVA USA LLC

Building B15, Alajuela, Costa Rica (Establishment Labs subsidiary)

ESTABLISHMENT LABS 712 Fifth Avenue, 14th Floor,

Coyol Free Zone & Business Park New York, NY 10019-4108, USA

Building B25, Alajuela, Costa Rica Phone: 888-846-2915
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Aplicavel a pacientes nos Estados Membros da UE:
Qualquer incidente grave que ocorra em relacdo aos Implantes Motiva® deve ser comunicado a

Establishment Labs e a autoridade competente do Estado Membro da UE em que o paciente estiver
estabelecido.

Aplicavel somente a pacientes na Austrdlia:
Qualquer incidente grave que ocorra em relacdo aos Implantes Motiva® deve ser comunicado a

Establishment Labs e a Therapeutic Goods Administration (TGA): http://www.tga.gov.au/
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