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NOME COMERCIAL:
NOME TECNICO DO PRODUTO:

INSTRUGOES DE USO

Expansor de Tecido

ETVI - Expansor de Tecido com Valvula Integrada

MODELOS: TE-XF3, TE-XM3, TE-XL3
TABELA COMPARATIVA:
Modelo | Referéncia | Largura (cm) | Altura(cm) | Projegédo cm) | Volume (ml)
Texturizado Anatomico — Altura Completa, Projegao Alta
TE-XF3 300 11.0 11.5 5.2 300
TE-XF3 400 12.0 12.5 5.6 400
TE-XF3 500 13.0 13.5 6.2 500
TE-XF3 TE-XF3 600 14.0 14.5 6.4 600
TE-XF3 700 15.0 15.5 6.8 700
TE-XF3 800 15.5 16.0 7.0 800
Texturizado Anatomico — Altura Moderada, Projecao Alta
TE-XM3 200 10.0 9.5 4.7 200
TE-XM3 300 11.0 10.5 5.2 300
TE-XM3 TE-XM3 400 12.0 11.5 5.6 400
TE-XM3 500 13.0 12.5 6.2 500
TE-XM3 600 14.0 13.5 6.4 600
TE-XM3 700 15.0 14.5 6.8 700
Texturizado Anatémico - Altura Baixa, Projegao Alta
TE-XL3 200 10.0 8.5 4.7 200
TE-XL3 300 11.5 10.0 5.4 300
TE-XL3 TE-XL3 400 12,5 11.0 5.9 400
TE-XL3 500 13.5 12.0 6.3 500

COMPOSIGAO DO PRODUTO:
Todas as matérias-primas utilizadas no processo de fabricagéo sdo de grau médico implantavel.

Fungdo

Descrigcao do Material

Descricdo Quimica do Material

Borracha de Alta Consisténcia de 35 de Dureza

Parte A: Dimetil Metilvinil Siloxanos Refor¢cado
Parte B: Dimetil Metil Hidrogénio Siloxanos Reforgcado

Valvula Integrada

Borracha de alta consisténcia 50 Cura de Perdxido
(HCRP 50X) e HCRP 50X Masterbatch

Organo Polisiloxano Reforcado

Aco Inoxidavel 316L

Aco Inoxidavel 316L

Parylene Neodimio

Parylene revestido por Imé de Neodimio (Nd-Fe-B)

Borracha de alta consisténcia 50 Cura de Peréxido
(HCRP 50X) e HCRP 50X Masterbatch

Organo Polisiloxano Reforgado

Reforgo de Base

Elastémero de Dimetil Silicone disperso em Xileno

Silicone e Xileno (Mistura)

Disperséo de Fluorosilicone BA

Acetato de Butila

Elastdmero de Dimetil Silicone disperso em Xileno

Silicone e Xileno (Mistura)

(HCRP 50X) e HCRP 50X Masterbatch

Protese Disperséo de Fluorosilicone BA Acetato de Butila

Elastdmero de Dimetil Silicone disperso em Xileno Silicone e Xileno (Mistura)
Selo para Disperséo de Fluorosilicone BA Acetato de Butila
Fechamento Borracha de alta consisténcia 50 Cura de Perdxido

Organo Polisiloxano Reforcado

Dispositivo Externo

Resina de Policarbonato Lexan HP1R

Resina de Policarbonato Lexan HP1R

de

Derlin 500CL NC010

Resina de Acetal

Localizagdo - DEL

Parylene Neodimio

Parylene revestido por Imé de Neodimio (Nd-Fe-B)

Aco Inoxidavel 316L

Aco Inoxidavel 316L

Poliester (PET) / Polipropileno (PP)

Poliester (PET) / Polipropileno (PP)

Papel Esterilizado a Vapor

Papel Esterilizado a Vapor

Embalagem

Poliéster (PET) / Polietileno (PP)

Poliéster (PET) / Polietileno (PP)

Papel Reforcado

Papel Reforcado

IMPORTANTE:

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

FORMA DE APRESENTAGAO:

Cada dispositivo é fornecido individualmente numa dupla embalagem de prote¢do microbioldgica dentro de uma caixa de protecdo mecanica. A
rotulagem possui todas as informagdes necessarias a identificagdo do produto. A embalagem também contém 1 dispositivo externo de localizagéo,
, € 8 etiquetas de rastreabilidade removiveis, para fixar no cartdo da paciente, no prontuario clinico e no documento fiscal, indicando as caracteristicas

do implante.

As instrucdes de utilizagdo deste produto sdo fornecidas em formato eletrébnico 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 instrugdes

detalhadas neste site. Cépias impressas dos documentos podem ser solicitadas pelo e-mail qualidade.gca@gcaesthetics.com.




DESCRIGAO:

O ETVI - Expansor de Tecido é constituido por um revestimento texturizado de elastdmero de silicone com uma porta de inje¢éo integrada detectavel
de forma magnética. O ETVI - expansor de tecido, possui forma anatémica, esta disponivel em varios tamanhos e é utilizado como um implante
subcutaneo temporario.

O ETVI - expansor de tecido foi desenvolvido para fortalecer gradualmente o tecido adjacente a area de implantagéo (normalmente a pele). Apos a
expansao do tecido, o dispositivo é retirado e, se necessario, o tecido adicional pode entéo ser utilizado, por exemplo, na implantagdo de uma prétese
permanente. O ETVI - expansor de tecido pode ser utilizado para expandir o tecido mamario. A expansao do tecido também pode ser utilizada para
tratar queimaduras ou cicatrizes. O ETVI - expansor de tecido ndo deve ser utilizado como protese permanente, uma vez que é desenvolvido como
dispositivo temporario.

A expansao do ETVI - expansor de tecido é realizada através do preenchimento do revestimento do expansor com diferentes volumes com uma
solucéo salina isotonica estéril em intervalos regulares, conforme o “procedimento de preenchimento” abaixo descrito. O ETVI - expansor de tecido
possui uma porta de injecao integrada com tecnologia de auto-selagem que facilita a transferéncia da solugéo salina da agulha para o dispositivo.

Figura 1 Esquema do dispositivo ETVI - expansor de tecido
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INDICAGOES E PUBLICO ALVO:

O expansor de tecido com valvula integrada ¢ indicado para as seguintes situagdes:

. Reconstrugdo da mama apds mastectomia subcutanea e outros procedimentos de mastectomia ou trauma.
. Subdesenvolvimento da mama e anormalidades combinadas da parede da mama e do térax.

. Corregao de cicatrizes/defeitos.

O cirurgido € o Unico responsavel pela selegado da paciente, indicagao cirurgica, pelo método cirurgico aplicado, pelo tamanho e pelo tipo de dispositivo
escolhido. A utilizagédo de técnicas e procedimentos cirtirgicos adequados (para a implantacdo e a explantagédo do implante) é da responsabilidade
do médico.

CONTRA-INDICAGOES:

O uso deste dispositivo é contraindicado para pacientes que apresentem uma ou mais das seguintes condigoes:

. Uso de dispositivos que emitem um campo magnético estatico (materiais ferromagnéticos, IRM).

. Dispositivos implantados que podem ser afetados por campos magnéticos estaticos.

. A terapia de radiagéo € uma contra-indicagao relativa para o uso de expansores de tecidos na reconstrugdo mamaria.

. O uso de terapia de radiagdo em conjunto com expansores de tecidos com valvula integrada é do critério do cirurgidao e do oncologista
responsavel pela radiagdo. A presencga de imas de metais pode afetar a radiagao aplicada nos mesmos, conduzindo a imprecisdes dosimétricas
do objeto. No caso de ser administrada terapia de radiacdo adjuvante, os dispositivos implantados ndo devem ser insuflados de forma
significativa durante a fase de expanséo.

. Cobertura insuficiente dos tecidos.

. Tecidos com muitas cicatrizes ou tecidos fibréticos pos-radioterapia podem afetar a adequabilidade (podem aumentar o risco de contratura
capsular).

. Existéncia de carcinoma local ou metastatico na area destinada a expanséo.

. Vascularizagao deficiente dos tecidos na area local.

. Qualquer patologia existente na area de implantagéo; tratamentos por irradiagao, diatermia por microondas ou esteroides.

. Existéncia de condi¢gdes dolorosas.

. Alergia conhecida ao silicone ou histérico de rejeicdo de implante.

. Pacientes com sinais de radiodermite: Pele escleroatréfica, dermatite, ulceragéo.

. Determinagéo por parte do cirurgido de que a paciente apresenta inadequagdes fisioldgicas / psicoldgicas.

. Infecg@o ativa em qualquer parte do organismo.

. Histoérico de compromisso na cicatrizagao de feridas.

. Qualquer outra condigdo médica grave.

. O uso de qualquer droga, incluindo as que poderiam interferir com a coagulagdo do sangue ou afetar a viabilidade dos tecidos, o que pode

resultar em elevado risco cirurgico e/ou complicagdes pds-operativas graves.
. A existéncia de uma infecgéo preexistente nao resolvida antes da colocagéo do dispositivo aumenta o risco de infecgado periprostética.

A Ressonancia Magnética por Imagens (IRM) é estritamente contraindicada devido a integragao dos imas de metais existentes no interior
do ETVI - expansor de tecido.

Nota: é da responsabilidade do cirurgido a realizacdo de uma avaliagdo médica para determinar a adequagéo da paciente para o implante.



INFORMAGOES PARA A PACIENTE:
Qualquer procedimento cirdrgico pode implicar em complicagdes e riscos. A paciente deve ser orientada sobre os riscos/beneficios pelo cirurgido. Cada uma
das possiveis complicagdes e adverténcias deve ser discutida com a paciente antes de ser tomada a deciséo de avangar com a cirurgia.

A possibilidade de uma cirurgia de explantagdo, a qualquer momento durante o periodo de implantagéo, também deve ser discutida com a paciente. E da
responsabilidade do cirurgido advertir a paciente acerca de todos os potenciais riscos e complicagdes antes da cirurgia.

ADVERTENCIAS:

INTERFERENCIA COM TECNICAS DE INVESTIGAGCAO E TRATAMENTO

Uma vez que os expansores de tecidos com valvula integrada contém elementos magnéticos, os exames de Ressonancia Magnética por Imagens
(IRM) s&o estritamente contraindicados. A decisdo de realizar o exame em conjunto com os expansores de tecidos com vélvula integrada deve ser
tomada pelo cirurgio e pelo oncologista responsavel pela radiagéo (Consulte também as contraindicagdes).

CAMPOS MAGNETICOS

NAO utilize os expansores de tecidos com valvula integrada em pacientes com dispositivos implantados que possam ser afetados por um campo
magnético estatico, como Marcapassos, Cardioversores Desfibriladores Implantaveis (CDI), Dispositivos Sensores Attificiais e Dispositivos de Infusdo
de Medicamentos.

VIDA UTIL DO PRODUTO

O ETVI - expansor de tecido € um dispositivo temporario e ndo deve ser utilizado como um implante permanente. O ETVI - expansor de tecido deve
ser removido assim que os tecidos adequados tenham sido desenvolvidos. Recomendamos que os expansores de tecidos ndo sejam mantidos por
periodo superior a 6 meses.

UNICA UTILIZACAO
Os expansores de tecidos destinam-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilize produtos explantados. Nunca reesterilize qualquer produto.

ALTERACAO DO DISPOSITIVO
Nao tente reparar produtos danificados. Alteracéo das caracteristicas originais ndo deve ser realizada. A alteragdo nédo autorizada dos dispositivos
anula todas as garantias, expressas ou implicitas.

EMBALAGEM DANIFICADA
Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou violada, ou se o prazo de validade do produto estiver expirado.

REESTERILIZACAO

Os expansores de tecidos destinam-se a UMA UNICA UTILIZACAO. NAO REUTILIZE PRODUTOS EXPLANTADOS. NAO VOLTE A ESTERILIZAR
QUALQUER PRODUTO. Os produtos explantados ndo devem ser reutilizados porque os procedimentos de limpeza e esterilizagdo podem danificar
a integridade do dispositivo e podem ndo remover de forma adequada os residuos biolégicos como sangue, tecidos e outras matérias, que podem
reter patdgenos resistentes.

DISPOSITIVO EXTERNO DE LOCALIZACAO - DEL:
Dispositivo reutilizavel.

Este dispositivo podera ser reutilizado no maximo 15 vezes e antes da cada utilizagdo o mesmo devera ser limpo confirme procedimento descrito no
item PROCEDIMENTO DE PREENCHIMENTO desta instrugao.

PRECAUGOES:

USO DE MEDICAMENTOS

Se for indicada terapia com um antibidtico ou esterdide, é da responsabilidade do cirurgido garantir que os medicamentos sejam compativeis e
eficazes quando estiverem em contato com elastémeros de silicone de grau médico e ago inoxidavel. A terapia baseada na difusdo de medicamentos
através da parede do dispositivo ndo é recomendada.

INSUFLAGAO DO INVOLUCRO

Sempre que a porta de injegao for acessada, devera ser realizada a preparagéo meticulosa da pele sobre a porta de injegdo. O médico deve verificar
a localizagao e a orientagéo apropriada da porta de injegéo antes de cada introdugéo da agulha de preenchimento utilizando o dispositivo externo de
localizagéo fornecido com o ETVI - expansor de tecido. O ndo cumprimento desta recomendagéo pode causar a pungao do invélucro do expansor,
causar danos na porta de injegdo e/ou expor a paciente a um trauma indevido. O local deve ser penetrado com uma agulha hipodérmica biselada
padrdo de 21 polegadas. Outros tipos de agulhas ou agulhas maiores podem danificar a porta de inje¢cdo e impedir a selagem. Deve ser utilizada
uma nova agulha cada vez que a porta de injegdo for acessada, uma vez que o contato da ponta da agulha com a barreira de pungdo em ago
inoxidavel pode deformar a ponta da agulha e torna-la inadequada para ser reutilizada. O preenchimento do invélucro de expanséo para além do
volume de preenchimento (indicado no rétulo do ETVI - expansor de tecido) ndo é recomendado. Apds cada injegdo de preenchimento, a paciente
deve ser observada para descartar possiveis complicagdes. O ndo preenchimento do invélucro de expansao pode resultar na colocagao inadequada
da agulha de preenchimento no lumen interior da porta de injegdo ou em danos no invélucro de expansao.

EXCESSO DE PRENCHIMENTO DO DISPOSITIVO
O excesso de preenchimento do dispositivo pode afetar a integridade do dispositivo e causar traumas nos tecidos circundantes.

COLOCAGAO DO DISPOSITIVO
Deve-se ter cuidado durante a colocagéo do dispositivo para garantir que o involucro ndo dobre sobre a porta de injecdo. Isto pode causar a
penetracdo acidental da agulha no invélucro.

LOCAL ESPECIFICO DE UTILIZAGAO
Este produto pode ser utilizado para a expansao de tecidos mamarios.

Os expansores de tecidos com valvula integrada devem ser orientados como é mostra a figura 2, de maneira a garantir a adequagao anatémica
entre o expansores de tecidos e a area alvo.



Figura 2
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COMPLICAGOES E EFEITOS INDESEJAVEIS:
As possiveis complicacdes e efeitos indesejados séo:

CONDIGOES FISIOLOGICAS
Condigbes fisioldgicas como diabetes, obesidade e hipertensao podem influenciar negativamente na boa utilizagéo do dispositivo.

CONTRATURA CAPSULAR

A formagdo de uma capsula de tecido fibroso nas imedia¢des do dispositivo € uma resposta fisiolégica normal a um corpo estranho. A contratura
capsular dos tecidos fibrosos nas imediagdes do implante pode originar rigidez, desconforto ou dor na mama, deformagao da mama, dor a palpacao
do implante ou deslocamento do implante.

DEFLACAO DOS EXPANSORES DE TECIDOS

A deflacéo do invélucro de expanséo é possivel a qualquer momento e a contengéo da solugéo salina ndo pode ser garantida. Em caso de suspeita
de vazamento, o dispositivo deve ser removido. A paciente deve ser informada sobre o risco de deflagédo do dispositivo antes de tomar a decisao de
prosseguir com a cirurgia. As rugas e/ou dobras do invélucro de expansdo séo inerentes a utilizagdo a que se destina este dispositivo e podem
resultar no enfraquecimento e deflagdo do involucro de expanséo, especialmente quando nao tiver um preenchimento inferior ao recomendado
durante um determinado periodo de tempo. A insergao cuidadosa é aconselhada para evitar dobras e falhas de forma a garantir uma expanséo bem
tolerada. Danos nos dispositivos durante 0 manuseio ou cirurgia podem originar uma deflagdo prematura ou tardia. Os invélucros que tenham sido
enfraquecidos por abertura de incisbes podem romper apds a cirurgia no ponto da incisdo. A paciente deve ser avisada de que a manipulagdo
excessiva ou trauma podem originar a ruptura do invélucro de expanséo e originar deflagdo. Também podem ocorrer vazamentos através da porta
de injegdo. E possivel sobrepor o pélo inferior do expansor sobre a extremidade inferior da porta de preenchimento, pelo que deve-se ter cuidado
durante a colocagéo de expansores de valvula integrada ndo inflados na loja para evitar a confus&o do polo inferior com a porta de preenchimento.

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

EXTRUSAO

A cobertura inadequada dos tecidos pode resultar na exposi¢ao e extrusdo do dispositivo. Pode ocorrer eroséo da pele com o uso de medicamentos
esterdides. Pode ocorrer formagao de crostas ou escaras nos tecidos como resultado de uma vascularizagao deficiente. Sinais de inflamagéao da
pele, como sensibilizagédo e eritema, podem indicar enrugamento ou erosao e devem ser prontamente investigados.

INFECAO

O dispositivo ndo deve ser exposto a contaminantes porque aumenta o risco de infecgdo. A infecgdo € um risco inerente apés qualquer tipo de
cirurgia invasiva. Os sinais de infeccdo aguda incluem eritema, sensibilizagdo, acumulagao de fluidos, dor e febre. Os sinais de infecgado subclinica
podem ser dificeis de detectar. As infec¢cdes pds-operatorias devem ser tratadas de forma agressiva e em conformidade com as praticas médicas
padrdo para evitar complicagbes mais sérias. Uma infecgdo que ndo ceda ao tratamento ou uma infecgdo com necrotizagdo pode necessitar a
remogao do dispositivo. A contratura capsular pode estar relacionada com a area circundante ao dispositivo.

HEMATOMA/SEROMA

O hematoma e o 0 acumulo de fluidos serosos sdo complicagdes associadas a qualquer tipo de cirurgia invasiva. O hematoma pdés-operatério e o
seroma podem contribuir para a infecgdo e/ou contratura capsular. O hematoma e seroma pds-operatério podem ser minimizados por uma atengéo
meticulosa & hemdstase durante a cirurgia e também pela possivel utilizagcdo pds-operatéria de um sistema fechado de drenagem. Uma hemorragia
persistente e excessiva deve ser controlada antes do dispositivo ser implantado. Qualquer evacuagao pds-operatéria do hematoma ou do seroma
deve ser realizada com cuidado para evitar a contaminagéo ou danificagdo do dispositivo.

RESPOSTA IMUNOLOGICA
O risco de desenvolver uma resposta imunoldgica apds a implantagdo dos expansores de tecidos, apesar de ndo ser biologicamente plausivel, ndo
pode ser totalmente excluido.

SENSIBILIDADE
Existe sempre o risco de uma disestesia, temporaria ou permanente, apds um procedimento de cirurgia invasiva. Uma técnica cirdrgica cuidadosa
pode minimizar, mas néo excluir, este risco. O risco de disfungao neuroldégica aumenta em cirurgias mais extensas.

Outras complicagdes em potencial, associadas a qualquer intervengédo cirurgica, devem ser discutidas com a paciente. Estas incluem, mas ndo se
limitam a infecgé@o, hematoma, acimulo de fluidos serosos, perda de sensibilidade, reagées a medicagdo, danos no nervo, intolerancia da paciente
a qualquer implante estranho e dificuldade na cicatrizagéo de feridas.

ORIENTAGOES GERAIS PARA O USO DE EXPANSORES DE TECIDOS COM VALVULA INTEGRADA:

PROCEDIMENTO CIRURGICO

A utilizagdo de técnicas e procedimentos cirdrgicos adequados € da responsabilidade do médico. Cada cirurgido deve avaliar a adequabilidade do
procedimento com base nas técnicas atualmente aceitas, no julgamento e na experiéncia individual. O tamanho e a forma mais adequada
dos dispositivos devem ser determinados pelo cirurgido para cada paciente em particular.



PRODUTO ESTERILIZADO

Os dispositivos s&o fornecidos estéreis e sdo processados por ciclos de esterilizagao controlados e estritamente validados utilizando 6xido de etileno.
O dispositivo permanece estéril por cinco anos. A esterilizagcdo do dispositivo apenas € mantida se a embalagem estiver intacta e ndo apresentar
danos.

EMBALAGEM

O produto estéril é fornecido numa dupla embalagem principal selada, no interior de uma caixa de papeldo de protegdo. A esterilizagdo ndo é
garantida se a embalagem tiver sido danificada ou aberta. NAO UTILIZE O DISPOSITIVO SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA OU ABERTA.
indicagdes rotulagem da caixa do dispositivo fornecem as informagdes necessarias para a rastreabilidade e identificagdo do produto. A embalagem
contém 8 etiquetas de rastreabilidade removiveis que indicam as caracteristicas do implante (o nimero do lote e o nimero de referéncia). Estas
etiquetas devem ser anexadas ao prontuario médico da paciente. A GC Aesthetics recomenda que seja disponibilizado & paciente uma destas
etiquetas para manter a rastreabilidade do produto implantado.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

GC Aesthetics recomenda que este dispositivo seja armazenado, conservado e manuseado sob condigbes normais de temperatura, protegido da
umidade e mantido afastado da luz solar direta. As condigbes de transporte sdo as mesmas que as condi¢gdes de armazenamento. Armazenar,
conservar, mausear e transportar com cuidado para assegurar que ndo ocorra nenhum dano fisico ou quimico ao produto.

Se estas condigbes forem respeitadas, os produtos GC Aesthetics tém validade de cinco anos a partir da data de fabricagdo conforme indicado no
rétulo do produto.

DANOS DURANTE O TRANSPORTE

Se a caixa (embalagem secundaria) for danificada sem alteragbes na embalagem primaria, o produto deve ser descartado como lixo hospitalar
comum; caso haja danos também a embalagem primaria, o produto deve ser tratado como residuo hospitalar. Em ambos os casos, o produto deve
ser destruido para que ndo haja condi¢gdes de uso do mesmo.

PARA ABRIR A EMBALAGEM DO PRODUTO ESTERILIZADO

1. Abra a embalagem externa em condigbes assépticas e limpas, sobre um campo estéril, permitindo que a embalagem interna selada assente
suavemente no campo esteéril.

2. Cole uma etiqueta de rastreabilidade no prontuario da paciente.

3. Utilizando precaugdes assépticas, abra a embalagem interna.

INSPECAO E MANUSEIO DO PRODUTO

1. O produto deve ser inspecionado visualmente para detectar se existe alguma evidéncia de contaminagao por particulas ou danos. O produto
deve ser testado para verificar se apresenta vazamentos através do preenchimento parcial com uma solugéo salina isotdnica estéril e da
compressao suave ou através do preenchimento com ar e da compressao do dispositivo submerso numa solugéo salina isotonica estéril. Nao
utilize o dispositivo se existirem evidéncias de vazamento, danos ou contaminagao. E necessario esvaziar o dispositivo apds este teste antes da
implantacao.

2. O dispositivo deve ser mantido submerso em agua esterilizada ou numa solugéo salina isoténica a temperatura ambiente antes da implantacao
para evitar o contato com o ambiente e com os contaminantes por particulas do campo cirurgico.

3. Nao submergir o implante em solugdes que contenham Betadine ou lodo. Se forem utilizadas solugdes que contenham Betadine ou lodo
na loja cirurgica, certifique-se de que a loja seja lavada cuidadosamente para retirar quaisquer residuos da mesma.

CONTAMINAGCAO DOS DISPOSITIVOS

Deve-se ter cuidado para evitar que contaminantes de superficie como talco, pé e 6leos para a pele entrem em contato com o dispositivo. Os produtos
devem ser inspeccionados para verificar se existe contaminagdo antes da implantagdo dos mesmos. A contaminagdo durante a cirurgia aumenta o
risco de infecgéo periprostética e, possivelmente, de contratura capsular.

A GC Aesthetics ndo se responsabiliza por produtos contaminados por outras substancias depois da entrega do produto. Deve-se ter a méao
dispositivos extras durante a cirurgia para que possam ser utilizados em caso de contaminagao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PROCEDIMENTO CIRURGICO:

POSICIONAMENTO DO ETVI — EXPANSOR DE TECIDO

Para uma étima expanséo, o local criado deve ser maior do que a base do dispositivo. O preenchimento normal € iniciado ap6s um periodo de
cicatrizagao de feridas. Deve-se ter cuidado durante a colocagao do dispositivo para garantir que o invélucro néo dobre sobre a porta de injegdo. Isto
pode originar a penetragéo acidental da agulha no invélucro.

LOCALIZAGAO DA PORTA DE INJEGAO INTEGRADA UTILIZANDO O DISPOSITIVO EXTERNO DE LOCALIZAGAO

Figura 3 Figura 4
| 'iﬁgg.

Retire o dispositivo externo de localizagéo (DEL) da embalagem.

Certifique-se de que a ampulheta magnética do DEL possa rodar livremente na cruz do DEL. Se a ampulheta sair do suporte, pode ser
novamente colocada através da fixag&o do pescoco da ampulheta por meio da abertura existente no suporte, como é mostra a figura 3. Respeite
a configuragéo da orientagdo da ampulheta. O iméa deve ser colocado virado para baixo, conforme indicado.

3.  Fixar o DEL conforme indicado na figura 4: coloque a base do suporte do DEL no tecido da paciente sobre o expansor de tecido implantado.
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4. Desloque o DEL num movimento circular sobre o tecido até que a ampulheta do DEL detecte (apontando para baixo) a localizagdo da porta de
injecéo.

5.  Ajuste cuidadosamente a posi¢cdo do DEL até que a ampulheta esteja a apontar diretamente para baixo. A porta de inje¢do do expansor de
tecido é localizado quando a ampulheta esta perpendicular a superficie do tecido.

Figura 5

6. Conforme indicado na figura 5, com a ampulheta do DEL centrada na porta de injegdo do expansor de tecido, faga uma marca com uma caneta
de tinta em cada um dos quatro entalhes a volta o perimetro anterior do suporte do DEL.

7. Retire o DEL e, cuidadosamente, ligue os pontos opostos com uma linha, criando uma “cruz” de injegao. O ponto de intersecgéo das duas linhas
perpendiculares é a localizagédo da porta de injegéo.

PROCEDIMENTO DE PRENCHIMENTO

Os expansores de tecido com valvula integrada s&o preenchidos utilizando um sistema de valvula de autoselagem. Durante o preenchimento, o
cirurgido deve familiarizar-se com o “clique” que pode ser sentido devido ao contato da agulha com a barreira de pung&o em ago inoxidavel. Este
“clique” deve ajudar o usuario a garantir que a agulha se encontra no lumen interior da porta de injegéo.

O volume maximo de preenchimento esta especificado no rétulo da embalagem do produto.
NAO utilize forca excessiva durante quaisquer passos durante o seguinte procedimento.

1. Expulse o ar do dispositivo no momento da introdugo.

2. Identifique o centro da porta de injegéo utilizando o dispositivo externo de localizagéo fornecido, marcando a area com uma caneta de tinta.

3. Preencha o dispositivo apenas com uma solugdo salina estéril e apenas através da valvula, conforme descrito anteriormente. NUNCA aplique
injecgdes através do involucro do dispositivo.

4. Utilize uma agulha com um indicador pequeno (agulha hipodérmica biselada padrao de 21 polegadas).

5. Certifique-se de que a agulha seja introduzida verticalmente no dispositivo.

6. Certifique-se de que a ponta da agulha esteja em contato com a barreira de pungéo durante o procedimento de preenchimento.

7. NAO RETIRE A AGULHA durante o procedimento de preenchimento.

Apés a implantagdo do expansor, o procedimento de preenchimento dever ser realizado por um médico qualificado em ambiente limpo. Nao é
necessario realizar o procedimento em ambiente cirdrgico. O dispositivo devera ser limpo a cada utilizagdo conforme instru¢des abaixo.

INSTRUCOES DE LIMPEZA DO DISPOSITIVO EXTERNO DE LOCALIZACAO
Antes de qualquer utilizagdo num ambiente ndo esterilizado, o Dispositivo sempre deve ser limpo de acordo com as instrugdes abaixo. Este dispositivo
deve ser reutilizado até no maximo 15 vezes.

O Dispositivo deve ser lavado cuidadosamente com alcool isopropilico (AIP). Se necessario, um sabdo suave e nado oleoso pode ser utilizado antes
de lavar com AIP para remover particulas ou matéria organica. Enxague o dispositivo abundantemente com agua limpa e n&o pirogénica apés a
lavagem com AIP. O Dispositivo deve ser seco imediatamente apds a lavagem com agua n&o pirogénica. NAO utilize detergente a base de produtos
sintéticos ou sabdes a base de dleo.

REMOCAO DO DISPOSITIVO
Apos a expansao pretendida do tecido, o dispositivo € removido e a aba se sobressai. Uma quantidade perceptivel de contragdo sera observada de
forma que a area da superficie gerada inicialmente diminua.

DANOS NOS IMPLANTES — ROMPIMENTO DURANTE A CIRURGIA

Deve-se ter muito cuidado na utilizacdo e manuseio de implantes para minimizar os danos e para garantir uma manipulagéo asséptica. A integridade
estrutural do dispositivo deve ser verificada antes da implantagédo. Os produtos danificados nao devem ser implantados; nao tente reparar produtos
danificados.

Todos os dispositivos foram produzidos com uso de técnicas de fabricagdo comprovadas e respeitando os estritos padrdes de controle de qualidade
No entanto, o manuseio inapropriado pode resultar em rupturas dos implantes durante o0 manuseio ou processo cirirgico, tanto na cirurgia inicial,
como em quaisquer cirurgias subsequentes. Deve-se ter o maximo cuidado para evitar o contato com objetos afiados, como instrumentos cirurgicos,
agulhas de sutura ou agulhas hipodérmicas.

Deve-se manter um produto reserva disponivel no momento da cirurgia para a eventualidade de ocorrer algum dano ou de contaminagdo do
dispositivo.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Os dispositivos 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 dispositivos que apresentarem defeito ou implantes que tenham sido utilizados 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 dispositivos devem assegurar a completa descaracterizagdo do produto, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagdo. A
descaracterizagado do produto é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar.



POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS:

Antes da devolugdo de qualquer produto:

a) E preciso solicitar autorizagao por escrito.

b) Qualquer produto cuja embalagem tenha sido aberta deve ser considerado como residuo médico. Quando envolver potencial risco de infecgéo;
as normas hospitalares locais de descarte, bem como as regulagbes aplicaveis na gestdo dos residuos hospitalares devem ser seguidas
(incluindo os métodos de descontaminagao). Deve ser fornecido um certificado de descontaminag&o para o produto devolvido que tenha sido
retirado da embalagem.

c) Se for preciso perfurar o invélucro de qualquer produto vedado para facilitar os procedimentos de esterilizagcdo / descontaminagéo seguros, a
area de interferéncia mecanica deve ser indicada com um marcador indelével na superficie do produto e o certificado de descontaminagao
devera mencionar o fato.

DESCONTAMINAGAO:

Os dispositivos contaminados com material biolégico devem ser adequadamente descontaminados pelo médico ou unidade de saude responsavel,
antes do envio, e devolvidos a GCA Brasil seguindo a legislagéo aplicavel. Nenhum produto deve ser devolvido sem a autorizagédo prévia da GC
Aesthetics.

GARANTIA:

O fabricante garante ter empregado o devido cuidado na fabricagdo destes produtos e substituira qualquer dispositivo que, conforme comprovado
por investigagdo realizada pelo fabricante, esteja defeituoso por ocasido da expedicdo. E responsabilidade exclusiva do cirurgido a selegdo das
pacientes, os procedimentos cirurgicos, tratamento e tensdes pds-operatéria, bem como o manuseio dos dispositivos. A GC Aesthetics ndo tem
qualquer controle sobre as condigbes de utilizagdo e ndo pode garantir bons resultados ou auséncia de maus resultados apds a utilizagédo do
dispositivo ndo assumindo responsabilidade por quaisquer prejuizos ou danos incidentais ou indiretos, ou por despesas direta ou indiretamente
decorrentes da utilizagdo deste dispositivo. Todas as outras garantias (quer implicitas por lei ou de outra forma) sdo excluidas dentro do alcance
maximo permitido por lei.

Partes e pegas:
Dispositivo Externo de Localizagdo - DEL (cédigo do item: N-ELD) — este dispositivo é utilizado exclusivamente com o ETVI - expansor de tecido da
GC Aesthetics e ndo possui nenhuma funcionalidade separadamente.

SIMBOLOGIA:

REF REFERENCIA DO IMPLANTE S NUMERO DE SERIE

!

QUANTIDADE DE IMPLANTES

NUMERO DO LOTE ol FORNECIDEOS
Registro ANVISA | NUMERO DE REGISTRO DO
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DATA DE VALIDADE - ANO E MES

DATA DE FABRICAGAO - ANO E MES M FABRICANTE

LER INSTRUGCOES DE USO

NAO FAZER USO DO PRODUTO SE
A EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA

PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR

®d| X |EC
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