MANUAL DO PRODUTO

Implante Mamario com Gel de Silicone



MANUAL DO PRODUTO Pag.
Padrao Tecnolégico 03
Tipos e Especificacoes 03
Tabela de Volumes 03
Embalagem e Esterilizagao. ..04
Indicagoes 04
Contraindicacoes .04
Tomando uma decisao informada .05
Instrugoes de uso 05
Instrugdes para explante do Produto ... 05
Precaugoes 05
Escolha do implante 05
Recomendacoes para o médico 06

Recomendacoes para o Paciente(cuidados pés-operatorios).....
Expectativa de vida util do implante
Possiveis efeitos colaterais e complicacoes...

A. Formagéo de capsula ou contratura capsular.................

Pag.
B. Ruptura 07
G INTOCURO i cisisnionsisiisaserssrmisobiabshisss sdassasiveiossasentt et et esetiiont 07
D. Extrusao e cicatrizacao retardada 07
E. Hematoma 07
F. Seroma 08
G. Descontentamento com os resultados estéticos............... 08
H. Pregas e dobras 08
|. Assimetria.......... 08
J, Ptose 08
K. Alteracdes na sensacao do mamilo € mamas........w. 08
L. Rotagdo ou deslocamento do implante............mm. 08
M. Linfoma anapldsico de células grandes (BIA-ALCL) .......... 08
Possiveis efeitos do implante em exames de diagnésticos.. 09
Resposta ao gel de silicone e ao polimero elastomérica...... 09
Condicdes de garantia do produto 10
Armazenamento e transporte 10
Servigo pos-venda.. 10

www.crmmedic.com.br




Padrao Tecnolégico

Os Implantes Mamarios Crystal Lambe e Snow Lambe sao produzidos de acordo com as normas:
Boas Préticas de Fabricagao (GMP - Good Manufacturing Pratices), ISO 9001, ISO 13485, SFDA, ANVISA e INMETRO.

Tipos e Especificagoes

Os Implantes Mamarios Crystal Lambe e Snow Lambe sdo caracterizados conforme a RDC n°® 16/2012 da ANVISA
em: implantes mamaérios de silicone com unico limen preenchido com gel de silicone e superficie
microtexturizada (Crystal Lambe) e extratexturizada (Snow Lambe). Fabricados com gel de silicone altamente
coesivo de grau médico e superficie em elastdmero de silicone com varias camadas de protecdo. Os implantes
mamarios estao disponiveis nos volumes de acordo com a tabela.
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Anatémica Anatomica Perfil Perfil Perfil Perfil
Baixa Moderada Baixo Moderado Alto Super Alto

Volume (ml) Volume (ml) Volume (ml) Volume (ml) Volume (ml) Volume (ml)

120 120 125
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Embalagem e Esterilizacao

Cada implante mamaério Crystal Lambe e Snow Lambe sao
fornecidos em uma embalagem de politereftalato de etileno
(PET), estéril, livre de pirogénio, duplamente selada, protegida
por caixa de papeldo e filme termo-retratil.

O produto é esterilizado com radiagao gama (Cobalto 60).
Cada embalagem do implante mamario inclui uma etiqueta
indicando a esterilizagao do produto.

Caso a embalagem esteja danificada, o implante mamario ndo
deve ser utilizado. Neste caso, aconselha-se entrar em contato
com ofornecedor.

O produto tem validade de esterilizacdo de 4 (quatro) anos,
caso hao encontre na embalagem a etiqueta de indicagao,
favor entrar em contato com o fornecedor para substituicao
imediata.

Cada embalagem contém 01 unidade de implante mamario,
etiqueta de rotulagem do produto, manual de instrugdes,
cartdo de identificagio do implante mamdrio e termo de
esclarecimento/consentimento do paciente.

indicagoes
Os Implantes Mamadrios Crystal Lambe e Snow Lambe sao
indicados para pacientes nos seguintes casos:

« Aumento das mamas por finalidade estética (mamoplastia);

* Mamas pequenas ou assimetriade mamas devido a atrofia;

* Malformagao ou subdesenvolvimento, unilateral ou bilateral
dasmamas;

« Reconstru¢cao mamadria apés uma mastectomia, por tumor
mamario benigno ou maligno (cancer de mama);

*Reconstrugdo mamadria por motivo de malformacao ou
defeitos congénitos;

« Cirurgia de revisdo e substitui¢ao do implante mamario;

* Pés-trauma definido como remogao total ou parcial da mama
por cirurgia ou emresultado do préprio trauma.

* Produto indicado para aumento das mamas ou reconstrugao
mamdria em mulheres com pelomenos 18 anos de idade.

Contraindicacoes
Grupos de pacientes para os quais o produto
€ contraindicado:

« Aumento damama em mulheres gravidas ou amamentando;

« Infecgaoativa em qualquer parte do organismo;

* Anormalidades imunes, anatémicas ou fisiolégicas que
podem levar a eventos adversos pés-operatorios
significativos.

*Doencas do sistema imune, tais como lipus: lipus
eritematoso sistémico (SLE) ou lipus eritematoso discéide
(DLE);

* Esclerodermia (tais como esclerose sistémica progressiva);

* M3 cicatrizagao (cicatrizagao hiperplasica) ou estrutura
cicatrizada;

* Doentes com tecidos clinicamente incompativeis com
implantes;

* Disseccdo ou defeitos fisiolégicos que podem causar
complicagbes pés-operatdrias;

* Outras doengas ou tratamentos que constituam risco cirdrgico
injustificado segundo parecer do médico;

« Alergia ou antecedentes de sensibilidade a corpo estranho ou
falhas repetidas em reconstrugoes mamdrias anteriores;

* Fibro-mastite e mastoadenoma (fibroadenoma);

* Diabetes;

« Candidlase;

* Fungao anormal do coragao ou pulmées;

* Condigoes ou medicamentos com os quais as pacientes
sofrem com a capacidade de restabelecimento da incisao, tais
como: diabetes controlada de forma deficiente ou uso de
anticoagulante/antiagregante plaquetério;

* Pacientes que nao sdo realistas ou razodveis em relagao aos
riscos envolvidos no procedimento cirirgico deste produto.

« Em casos onde o paciente apresentou algum tipo de reagao
inflamatdria nas mamas ou rejei¢ao ao implante, necessario a
realiza¢cao do tratamento da regido afetada antes de umanova
introdugao doimplante.

« Lesao pré-maligna ou possivel reincidéncia de tumor maligno
apo6samastectomia;

« produto é contraindicado em pacientes com idade inferior a
18 anos. Caso o médico opte pela inclusdo do implante em
menores de 18 anos aresponsabilidade sera do cirurgiao.
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Tomando uma Decisao Informada

Complicagbes e riscos sdo possiveis para qualquer cirurgia.
Antes da cirurgia, os médicos devem informar aos pacientes os
beneficios, riscos em potencial e as contraindicagdes, para
garantir que o paciente tome uma decisao informada. A RDC
ANVISA n° 16/2012 que estabelece os requisitos minimos de
identidade dos implantes mamarios no seu Art. 22 determina
que as informagoes, devem ser entregues ao paciente em
documentagao adequada e esclarecidas ao paciente pelo
cirurgiao responsavel anteriormente a cirurgia mediante
termode esclarecimento.

Antes do procedimento cirlirgico, o cirurgidao responsavel
deverd esclarecer todas as informagoes do produto e
procedimento ao qual o paciente serd submetido, apés o
procedimento o (a) paciente deve obrigatoriamente
preencher o presente termo de esclarecimento e encaminhar
coépia assinada para a empresa através do e-mail
contato@crmmedic.com.br ou através do correio no
enderego: Rua Rio de Janeiro n° 283 - Bairro Osvaldo Cruz -
Sao Caetano do Sul - S.P. - CEP: 09540-400. (VIDE TERMO DE
ESCLARECIMENTO/CONSENTIMENTO DO PACIENTE).

O resultado efetivo do produto depende das explicagoes
sobre o produto ao paciente e se a cirurgia é bem sucedida ou
nao, bem como a condigaode satide do paciente (a).

Instrugoes de Uso

Somente cirurgides plasticos ou mastologistas que receberam
o treinamento formal em técnicas de cirurgia pléstica tém o
direito de realizar cirurgias de implante com este produto. A
cirurgia deve ser realizada somente em salas de cirurgia estéril,
em hospitais oficialmente registrados por 6rgao competente.
Antes do procedimento cirlrgico, o cirurgido deve verificar o
implante observando os itens de verificagdo de seguranga
descritos neste manual (condigoes da embalagem,
esterilizagao e integridade do produto). O produto deve ser
utilizado para implantagdo conforme procedimento e técnica
cirdrgica adotada pelo médico-cirurgiao.

Instrugoes para Explante do Produto

Somente cirurgioes pldsticos ou mastologistas estao
autorizados a realizar o explante do produto, de acordo com o
procedimento e técnica cirirgica adotada pelo médico.

Em casos onde o paciente apresentou algum tipo de reagao
inflamatéria nas mamas ou rejei¢do aoimplante, é necessaria a
retirada do produto e realizagdo do tratamento da regido

afetada antes de umanovaintroducdo doimplante.

Para pacientes que apresentam reacao inflamatéria, presenca
de secregdo, rejei¢do do produto, encapsulamento tardio ou
suspeita BIA-ALCL, recomenda-se o envio do tecido ou da
secrecdo retirada para realizagdo de exame
anatomopatoldgico. O envio do material para o laboratério de
analise é de responsabilidade do médico e do hospital.

Precaucgoes
Antes de utilizar o implante, os cirurgies sdo responsaveis
pela verificagao das seguintes informagées:

* O simbolo de esterilizagdo na embalagem deve ser na cor
vermelha, sendo proibida a utilizagdo de implantes com -
simbolo de esterilizagdao amarelo ou sem simbolo de
esterilizagao;

* Se a embalagem estiver aberta ou danificada o implante nao
devera ser utilizado e o mesmo devera ser devolvido para a
empresa;

* Verificar a extensibilidade e integridade aplicando pressao
moderada no implante ao retirar da embalagem sob-
condi¢des de esterilizacdo. Se for detectado qualquer dano o
implante nao deve ser utilizado e devera ser devolvido para
empresa;

* Caso seja detectado algum problema no produto no
momentoda cirurgia, o produto nao deve ser utilizado;

* Todos os implantes durante o processo de embalagem
passam por rigoroso controle visual, para constatar qualquer
tipo de vazamento, sendo improvével encontrar um implante
rompido dentro daembalagem.

Escolha do Implante
0O médico junto ao paciente devera providenciar a escolha do
volume e perfiladequado, seguindo algumas informagdes:

« O tamanho do implante selecionado deve ser coordenado
com a dimensao original do térax da paciente. A decisdo do
tamanho do implante é tomada pelo cirurgido e paciente, nao
cabendo a empresa essa decisao. O produto sera entregue
conforme determinagao do médico;

* Quando possivel, escolher os Implantes mamarios do tipo
amplo que sao relativamente planos e com uma érea de
superficiemaior.

* Preparar um implante a mais, de tamanho diferente, com
antecedéncia na sala de cirurgia para que o cirurgido escolha o
tamanho adequado;

* Preparar um implante a mais, do mesmo tamanho, na sala de
cirurgia para uso de emergéncia;




Recomendacodes para o Médico

* O cirurgiao é responsavel por informar aos pacientes ou seus
responsaveis sob as possiveis complicagées associadas ao
emprego deste produto;

« Para pacientes com tecido mamdrio fino, um implante
submuscular (sob o musculo peitoral maior) é preferivel;

« Realizar hemostasia eficaz durante a operagao. O hematoma
pode levar a cicatrizacdo hipertréfica ou o desenvolvimento
da contratura capsular tardia, bem como assimetria bilateral;

« Evitar danificar um implante durante uma cirurgia. Deve-se ter
cuidado para nao danificar os implantes com instrumentos
cirdrgicos. Evitar que instrumentos afiados entrem em
contato. Nao utilizar instrumentos cegos para aplicar pressao
excessiva. Caso contrario, os implantes podem ser danificados.
Independente de qual posigao tenha sido selecionada para a
incisdo, a bolsa para colocagao do implante deve ter espago
suficiente para reduzir a compressao lateral no implante e
manté-lo em um contorno natural e elegante. Caso ocorra
hemorragia ap6s uma cirurgia, é necessaria drenagem do
sangue (preferencialmente com pressao negativa). Se o
sangue drenado se mantiver vermelho vivo e isto continuar a
ocorre por um periodo relativamente longo ainda existe
hemorragia. Neste caso, deve ser realizada uma hemostasia
eficaz.

« Para colocagdo do implante, é recomendavel uma incisao
entre 4,5cm e 5,0cm para implantagdo. Incisdes menores
podem causar a quebra das moléculas da superficie do
implante ou do gel de preenchimento, causando danos no
produto, podendo gerar rupturas imediatas ou tardias. Na
constatagao de mau uso do produto durante a cirurgia,
ocorrera a perda da garantia da ruptura intra ou extracapsular
doproduto.

« Diatermia por ondas curtas é proibida uma vez que pode
causarnecrose dotecidoaoredordoimplante.

Recomendacodes para o Paciente
(cuidados pos-operatdrios)

« Apds a implantacao do produto nas mamas, é necessario que
o paciente realize monitoramento periddico anual com o
cirurgido plastico para acompanhamento dos implantes
mamdrios. Recomenda-se, apos aimplantacao, a realizagao de
exames de imagem (mamografia, ultrassonografia,
tomografia ou ressonancia magnética) anual para
acompanhamento dosimplantes mamadrios.

= Evitar qualquer atividade que necessite esforgo, colisao ou
pressao excessiva nas mamas, para prevenir o deslocamento e
ruptura de um implante ou formagao de hematoma no tecido
aoredordoimplante.

« Caso ocorra contratura capsular que cause dor, inchago, febre
ou outros sintomas de infeccao, e estes sintomas nao
desaparecerem apés o tratamento, o implante deve ser
removido imediatamente. A contratura capsular é uma
resposta fisiolégica normal do tecido a presenga de um corpo
estranho (implante), ndo sendo defeito do produto.

« Para prevenir deformacao e contratura capsular, sugere-se
nao utilizar sutids de fixacdo ou sutias inadequados (muito -
pequenos ou muito apertados) dentro de 3 meses da cirurgia.
Recomendado sutia cirlrgico para posicionamento do
implante.

« Caso seja detectada assimetria ou saliéncia da mama apés a
cirurgia, um exame deve ser realizado por um cirurgido. As
causas ou fatores que podem contribuir incluem forma ou
tamanho inadequado do implante, contratura capsular,
hematoma, ruptura einfecg¢ao.

« Apos uma cirurgia, é necessario utilizar uma bandagem de
compressao para sustentar e posicionar o implante. Abrir a
bandagem diariamente para exame e ajustes de acordo com
asinstrugoes domédico;

« Abandagem devera ser utilizada por no minimo um més para
que o implante fique corretamente posicionado.
Recomendado a utilizagao de sutia cirdrgico por pelo menos
30dias.

Expectativa de Vida atil do Implante

Os Implantes Mamadrios tem vida (til limitada, ndo se pode
esperar que durem para sempre, pois o organismo alteragoes
constantemente. A expectativa de vida Gtil de um implante
mamadrio é de aproximadamente 10 anos, portanto pode
necessitar ser removido ou substituldo, o que pode implicar
em uma cirurgia de revisao, O resultado efetivo do produto
depende das explicagdes sobre o produto ao paciente, se a
cirurgia € bem sucedida ou ndo, bem como a condigao de
salide do paciente.

Implantes mamarios ndo sao considerados dispositivos
vitalicios. Quanto mais tempo as pessoas os tiverem,
maiores sdo as chances de desenvolverem complicagdes,
algumas das quaisiraonecessitar mais cirurgias.
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Possiveis Efeitos Colaterais e Complicagoes
A. Formagao de Cdpsula ou Contratura Capsular

A formagao de capsula ao redor de um implante é uma
resposta fisiolégica normal do tecido a presenca de um corpo
estranho. A formagdo de capsula é comumente vista em
qualquer paciente, sua espessura pode variar de paciente para
paciente. A contratura capsular ndo estd necessariamente
associada com a espessura de uma cépsula. A contratura
capsular pode causar uma variagao de sintomas incluindo
desconforto, dor, firmeza, distorgao, palpabilidade,
deslocamento ou deformacdo da mama. Uma intervencao
cirirgica é necessaria. Com alguns pacientes, o
encapsulamento do implante pode reaparecer apds
procedimentos cirdrgicos corretivos,

A capsulotomia fechada nao deve ser realizada para solucionar
o problema de encapsulamento do implante, pois 0 mesmo
pode ser danificado formando bolhas e quebra das moléculas
dogel desilicone.

A contratura capsular pode interferir na detecgao de cancer.
Qualquer cirurgia mamdria ou ferimento também pode
resultar na micro-calcificagao benigna que é visivel com a
mamografia. A calcificagdo geralmente ocorre alguns anos
apo6s a cirurgia. Ela pode assemelhar-se a micro-calcificagoes
malignas ou potencialmente malignas. Geralmente, os
especialistas em mamografia sao capazes de distinguir as
benignas das malignas. As vezes uma bidpsia é necesséria e
uma pequena camada de micro-calcificagdes pode ocorrer na
capsula ou ao redor da cdpsula fibrosa. Assim que a
cicatrizagdo capsular for percebida, o implante ou capsula
fibrosa contraida deverd ser removidoimediatamente.

Nao oferecemos substituicdo do implante nos casos de
contratura capsular em qualquer grau (Grau Backer I, Il lli
ou IV), pois a contratura capsular ocorre devido a resposta
fisiolégica normal do organismo a presenc¢a do implante.
Nos casos de contratura capsular (Grau Backer | e Il)
quando detectados em inicio podem ser revertidos
através de técnicas de massagem e medicamentos.

Nos casos de contratura capsular (Grau Backer Il e IV)
quando detectados de forma tardia é recomendada a
retiradadoimplante.

B. Ruptura

Os implantes mamarios nao sao dispositivos para todaavidae
néo se pode esperar que durem para sempre.

A ruptura pode ser intracapsular (vazamento do gel fica
mantido pela capsula fibrosa) ou extracapsular (ocorre
extravazamento do gel). A remogao e substituicao de
implantes rompidos sao necessarias. Entretanto, algumas
pacientes podem apresentar uma ruptura sem qualquer
sintoma, isto € chamado de rupturassilenciosa.
As causas derupturaincluem:

« Danos porinstrumentos cirdrgicos durante acirurgia;

« Trauma ou ferimento durante ou apds a cirurgia;

« Compressao excessiva, manipulagao fisica intensa, massagem
ou contatofisico intimo;

* Dano mecanico antes ou duranteacirurgia;

« Deve-se observar que a ruptura ocorre na maioria das vezes
durante o procedimento de inser¢do ou quando o espago de
incisao € muito pequeno.

C. Infeccao

A infecgdo € detectada por inchago, vermelhidao, dor a
palpagao e febre, pode ocorrer aqualquer momento durante o
periodo pés-operatdrio. Sem sintomas sistémicos, a infeccao
aguda ou cronica sera de dificil diagnéstico. Se sintomas de
infeccao nao desaparecerem mesmo com o tratamento
apropriado, sugere-se aremogao doimplante.

D. Extrusao e cicatrizagdo retardada

Causas ou fatores contribuintes para a extrusdo incluem
estiramento, necrose da pele, esmagamento no local da
incisdo, cobertura tissular instavel ou comprometida.
Tamanho e colocagao impréprios do implante, implante e
cavidade ndo combinantes, podem também levar a
deslocamento, movimenta¢ao ou extrusio do implante. A
extrusao ocorre mais frequentemente em locais feridos
duranteainsercao ou porrejeicao ao implante.

E.Hematoma

A hemostasia é importante para prevenir hematoma pés-
operatdrio. A implantagao do produto deve ser retardada até
que o sangramento seja controlado. Grandes hematomas,
alargamento mamario, dor a palpagdo, mudanga de cor dos
tecidos podem, se nao tratados adequadamente a tempo,
levar & extrusio e a contratura capsular. E recomendada a
utilizagao de dreno apés a cirurgia para evitar complicagdes e
formagao de capsulafibrosa espessa.




F.Seroma

Seroma é oacimulo deliquidos ao redor doimplante mamario
ou no espaco da incisdo como um resultado da irritacdo do
tecido. Traumas ou exercicios excessivos podem resultar em
seroma, que é geralmente visto em implantes mamarios com
superficie texturizada. Indicado o uso de dreno pés-cirurgia
para evitar a ocorréncia de seroma.

G. Descontentamento com os resultados estéticos
Resultados insatisfatérios podem ocorrer tais como
deformacao da cicatrizagao, cicatrizagao espessa, assimetria,
deslocamento, tamanho incorreto, palpabilidade. Estes
resultados sdao geralmente associados com planejamento
cirirgico incorreto. O fabricante nao oferece substituicao de
produtos em casos de insatisfagao estética.

H.Pregas e dobras

Pode ocorrer formacédo de rugas (rippling), dobras palpaveis
ou até mesmo visiveis na camada externa apos a cirurgia. Elas
geralmente sao associadas a formagao de rippling, porém
muitas vezes sao produzidas pelo deslocamento ou dobras do
implante dentro da cavidade cirlirgica. As pregas e dobras
podem ocorrer quando a pele da paciente é muito fina, ndo
suportando o volume do implante. Pregas e dobras nao sao
defeitos noimplante. A presenca de dobras no implante pode
ser confundida com ruptura do implante, neste caso é
necessaria uma avaliagao através de exames deimagem para o
diagnéstico.

I. Assimetria

A assimetria pode resultar da colocagdo inicial inadequada,
deslocamento ou falha em corrigir a assimetria pré-existente
através da variagdo do tamanho individual do implante. A
assimetria pré-existente pode nao ser totalmente corrigivel. A
assimetria também pode ser um sintoma de contratura
capsular, acimulo de liquidos, infecgdo, displasia mamaria
pos-operatoria, discrepancia unilateral no desenvolvimento
muscular ou ruptura/deflacao.

J. Ptose
A ptose mamadria ou queda das mamas é uma consequéncia
natural da perda progressiva de elasticidade das fibras da pele.
Néo é, portanto, um problema médico, mas em vez disso,
estético.

K. Alteragdes na sensagio do mamilo e mamas
Complicagdes no sistema nervoso, que incluem dorméncia ou
hipersensibilidade tempordria ou permanente, sdo
geralmente informados apés o implante. As alteracdes na
sensagao do mamilo e drea areolar sao observadas com mais
frequéncia na incisao periareolar. Essa complicagdo nao estd
relacionada com o implante mamario, mas com a técnica
cirdrgica.

L. Rotagdo ou deslocamento do implante

O deslocamento ou rotagao do implante pode ocorrer em
alguns casos. Na maioria das vezes ocorre devido ao acimulo
de liquido ao redor do implante e na presen¢a de uma -
cavidade cirirgica maior que a necessaria, deste modo o
implante sofre a inversdo ou rotagao dentro da cavidade. O
fabricante ndo oferece substituicio de produto nestes casos.

M. Linfoma anaplasico de células grandes (BIA-ALCL)
Olinfoma anaplasico de células grandes associado a implantes
mamarios (BIA-ALCL) nao € uma cancer de mama, é um tipo
raro de linfoma nao-Hodgkin de células T (cancer do sistema
imunolégico).

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

Pacientes que receberam implantes mamarios relataram uma
variedade de sintomas sistémicos como dores musculares e nas
articulagdes, confusao, fadiga cronica, doengas autoimunes,
dentre outras. O risco individual do paciente desenvolver estes
sintomas nao foram bem estabelecidos. Alguns pacientes
relatam a resolugao completa dos sintomas quando estes
implantes sdo removidos sem substituigao.

Os sintomas tipicos a serem observados incluem: inchago,
aperto mamario, dor, carogos ou inchagos da mama, meses ou
anosaposa cirurgiadeimplantagao. O tratamento de BIA-ALCL
envolve uma cirurgia pararemogao dos implantes e da capsula
de tecido cicatricial circundante. Baseado no estagio do cancer
no diagndstico, alguns pacientes podem requerer
quimioterapia ou radioterapia. Enquanto alguns pacientes
respondem bem aotratamento, alguns morrem devido ao BIA-
ALCL.
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Possiveis efeitos do implante em exames
de diagnostico

« Os exames de mamografia, ultrassom das mamas ou
ressonancia magnética ajudam a diagnosticar possivels
problemas notecido mamario ou noimplante de silicone.

« O principal exame para a detec¢do do cancer de mama é a
mamografia e no caso de ruptura de implante o exame mais
indicado éaressonanciamagnética.

« A presenca de implantes dificulta a técnica da mamografia,
podendo interferir na interpreta¢do do exame, tanto em
fungao da presenca fisica do implante, que pode comprimir o
tecido gorduroso e glandular, como pelo fato do tecido
mamdrio ficar obscurecido peloimplante radiopaco.

« Como a mama é comprimida durante exames de mamografia,
os implantes podem sofrer deslocamento ou ruptura.

* A paciente com implante mamario deve informar o técnico de
mamografia que possui implante antes do exame, pois o
mesmo deve fazer manobra diferenciada, para que oimplante
naointerfira noresultado dasimagens.

» O implante mamario pode causar possiveis interferéncias no
autoexame da mama, portanto o paciente deve procurar o
médico para arealizagdo de avaliacbes médicas periddicas.

* O paciente deve procurar o médico em caso de qualquer
suspeita de complicagao com o implante mamario. Este
implante poderd necessitar ser removido ou substituido, o
que pode implicar uma cirurgia de revisao.

Resposta ao gel de silicone e ao polimero

elastomérico

A. Resposta imune e neurolégica

Diz respeito a associacao dos implantes preenchidos com gel
de silicone como desenvolvimento de doengas auto-imunes
ou neurolégicas, tais como esclerodermia, artrite reumatdide
ou lupus eritematoso, que fol apresentada devido aos casos
relatados na literatura. Entretanto, estes relatos nao
demonstram que os implantes mamarios estdo diretamente
associados com as doengas imunes e neurolégicas. Maiores
investigagoes sao necessarias,

B. Disturbios do tecido conectivo

Os disturbios do tecido conectivo descrevem uma série de
sintomas associados com os implantes de silicone, incluindo:
abrasdo cutanea, inchago da articulacao, descamagao da pele,
eritema multiforme, espondilartrite, urticaria e assim por

diante. Um pequeno nimero de pacientes que foram
submetidas a implantes pode apresentar estes sintomas, que
serao reduzidos ou eliminados apds a remogao do implante.
Os fabricantes de implantes estdo promovendo investigagées
cientificas sobre a possivel relagdo dos implantes com as
doencas do tecido conectivo. Até agora, ndao ha qualquer
evidéncia cientifica que demonstrem que as doengas do
tecido conectivo ocorram com mais frequéncia em pessoas
com implantes do que naquelas sem implantes.

C. Biocompatibilidade
A literatura médica relata que ao trocar a quantidade e funcéo -
dos fibrécitos, diferentes polimeros de biomaterial modificam
seletivamente os nucleos tinicos ou a atividade macrofégica,
induzindo o desenvolvimento de interleucina e assim
finalmente, afeta a biocompatibilidade do hospedeiro.
Atualmente, estudos e ensaios biolégicos demonstram que o
silicone é seguro e biocompativel.

D. Degradagao / Toxicidade

E relatado na literatura médica que durante a degradacao in
vivo, as particulas de silicone podem vazar para a capsula
fibrosa ou migrar para os ganglios linfaticos locais. Maiores
investigacoes sao necessarias para estudar a possibilidade de
que a degradagado da enzima possa afetar a toxicidade e liberar
elementos toxicos. Atualmente, estudos e ensaios biolégicos
demonstram que o silicone é seguro e n3ao causa
citotoxicidade.

E. Formacdo de tumor / Efeito carcinogénico

Nao existem dados clinicos ou laboratoriais em relagao ao
aumento das taxas de cancer de mama em mulheres com
qualquer tipo de implante de silicone até o momento.
Geralmente o implante é utilizado, apds a detecgao do cancer
de mama, em cirurgias de mastectomia parcial ou total para
reconstru¢ao damamadria.

Com base na literatura cientifica recente, foi identificada uma
possivel associagdao entre os implantes mamadrios e o
desenvolvimento de linfoma anaplasico de células grandes
(BIA-ALCL). (VIDE MAIORES INFORMACOES NO TOPICO BIA-
ALCL)




F. Amamentaciao

O implante de silicone ndo impede a amamentagao. O
problema pode ocorrer no tipo de cirurgia escolhida, que
envolver o local do corte e a regido onde o implante é
colocado. Dependendo do procedimento, pode ocorrer algum
efeito sobre a producao ou escoamentodoleite.

G. Sindrome do choque téxico

A sindrome do choque tdxico é informada como uma das
complicagées da expansdao do tecido e da reconstrucao
mamadria pés-mastectomia. Ela é possivelmente associada ao
implante de silicone. Os sintomas incluem febre repentina,
vomito, diarréia, desmaio, tontura, e/ou erupgao cutanea
semelhante a queimadura de sol. Um cirurgido deve ser
imediatamente consultado para o diagnéstico e tratamento
desta condigao.

Condigoes de garantia do produto

Os implantes mamarios sdo fabricados de acordo com as
normas técnicas de ISO 9001, ISO 13485, SFDA, GMP, ANVISA e
INMETRO, seguindo os mais rigorosos padroes de qualidade.
Os Implantes Mamarios Snow-Lambe e Crystal-Lambe,
contém em cada embalagem o CARTAO DE IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, importante para a devida rastreabilidade
conformeRDC ANVISAn°16/2012.

Nao nos responsabilizamos e nem garantimos defeitos por
mau usodosimplantes.

O Cartao de Identificacdo deve ser guardado pelo paciente
com a etiqueta do produto original, que serd entregue por seu
médico apdsa cirurgia. A garantia contra defeito de fabricagao
terd validade somente com a apresentacao do respectivo
cartdo, o relatério médico que comprove a ocorréncia da
ruptura espontanea, devidamente comprovada através de
exame de diagnéstico por imagem e a devolugao pelo médico
do implante com defeito. Caso nao seja devolvido o produto
explantado ou 0 mesmo nao apresente o defeito alegado, o
mesmo sera cobrado do paciente através de cobranga
bancaria. A garantia para substitui¢ao do implante depende
da autorizagao do fabricante e € vélida no periodo de 10 anos
aposacirurgia.

Substituiremos imediatamente qualquer implante que
apresente defeito constatdvel de fabricagdo, nos casos de
ruptura espontanea, sem incluir honorarios médicos e
despesas hospitalares, bem como nao garantimos a
substitui¢do dos implantes por erro médico ou da cirurgia,
erro do hospital, erro do anestesista ou do mau uso do
implante pelo paciente. A substitui¢ao sera realizada por um
implante de mesmo volume de acordo com a tabela de

medidas do implante. Volumes diferentes do utilizado
anteriormente serao considerados procedimentos de TROCA
ESTETICA e ndo sao passiveis de garantia.

Nao oferecemos garantia do produto nos casos de contratura
capsular em qualquer grau (Grau Backer |, Il, lll ou IV), pois a
contratura capsular ocorre devido a resposta fisiolégica
normal do organismoa presenga doimplante.

Os Implantes Mamarios tem vida util limitada, nao se pode
esperar que durem para sempre, pois o organismo humano
constantemente sofre alteragdes. A expectativa de vida (til de
um implante mamdrio é de aproximadamente 10 anos,
portanto pode necessitar ser removido ou substituido, o que
podeimplicar em uma cirurgia de revisao.

A garantia dos Implantes Mamdrios ndo cobre a simples
decisdo da paciente ou do cirurgido da troca do produto por
insatisfacdo estética. Solicitamos que logo ap6s a cirurgia, a
paciente evite qualquer atividade que necessite esforgo,
colisao ou pressdo excessiva nas mamas para prevenir o
deslocamento e possiveis problemas.

Conforme o Cédigo de Defesa do Consumidor, Lei n° 8078/90,
Art. 12, o fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou
estrangeiro, e o importador, respondem independentemente
da existéncia de culpa, pela reparacao dos danos causados aos
consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricagao,
construcao, montagem, férmulas, manipulacao, apresentacao
ou acondicionamento de seus produtos, bem como por
informagdes insuficientes ou inadequadas sobre a utilizagdo e
riscos.

Ressaltamos que a cirurgia plastica é um procedimento de
meios e ndo de resultados, portanto a satisfagao estética nao
depende apenas do produto, mas do procedimento médico
cirdrgiconotodo.

Nossa empresa tem como objetivo oferecer aos seus clientes
seguranga, confianga e todo o conforto de um atendimento
diferenciado.

Armazenamento e transporte

O produto deve ser armazenado em local limpo e seco, ao
abrigo de luz. Armazenar em temperatura ambiente
(temperatura nao superior a 40°C).

Servico pos-venda

A CRM MEDIC coloca a disposi¢ao os seguintes canais de
comunicagao para maiores esclarecimentos, davidas,
elogios, reclamacoes ou solicitagoes:

Telefones: 11 4226-5544 / WhatsApp: 11 97230-7100
E-mails: atendimento@crmmedic.com.br
contato@crmmedic.com.br

Site: www.crmmedic.com.br

www.crmmedic.com.br




AVISOS
Implantes mamarios sao produtos de uso Unico e reprocessamento proibido.
Implante mamario tem vida util limitada.
Este implante podera necessitar ser removido ou substituido, o que pode implicar uma cirurgia de revisao.

Implantes mamadrios nao sao considerados dispositivos vitalicios.
Quanto mais tempo as pessoas os tiverem, maiores sao as chances de desenvolverem complicagdes,
algumas das quais irdo necessitar mais cirurgias.

Descrig¢ao dos simbolos graficos:

a P =
Referéncia -U Projecio doimplante  (STERIE[R) Esterlizacdo

A Veja as informagdes de uso

D
size: Tamanho 6 Diametro do implante @ Niio reutiites

style:  Tipo de Implante

@D Lo

Data de fabricagao SN: Numero de série

[QTY[1) Contém 1 unidade

Data de validade
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