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INFORMAGAO DA PACIENTE:
RECONSTRUGAO DA MAMA COM BASE EM EXPANSOR DE TECIDO COM MOTIVA FLORA®
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Somente cirurgides com formacdo qualificada e certificacdo do(s) conselho(s) médico(s) nacional(is) da
sua regido devem usar este produto. O uso deste produto por profissionais ndo qualificados pode
resultar em resultados estéticos pobres e efeitos adversos graves.

1. USO PRETENDIDO

O Expansor de Tecido Motiva Flora® é usado para desenvolver uma cobertura de tecido adequada para
uma colocac¢do de implante mamdrio de longo prazo. Destina-se ao implante tempordrio subcutaneo ou
submuscular até seis meses.

2. INDICAGOES DE USO
O Expansor de Tecido Motiva Flora® é indicado para os seguintes procedimentos em pacientes do sexo
feminino:
Reconstrugcdo mamaria imediata ou tardia apds mastectomia terapéutica ou profilatica.
Tratamento de mamas subdesenvolvidas.
Tratamento de deformidades de tecidos moles.

3. CONDIGOES DE USO
Motiva Flora® deve ser usado por cirurgides plasticos certificados numa sala de operacdo em condi¢Ges
estéreis para cumprir as boas praticas de assepsia.

4. VISAO GLOBAL

e Estdo disponiveis tratamentos alternativos para a reconstrugdio da mama, incluindo
procedimentos de retalho de tecido para reconstruir a forma da sua mama apés a cirurgia.

e O seu cirurgido pode considerar o uso de um expansor de tecido na reconstrucdo mamaria
imediata ou tardia apés uma mastectomia profilatica (preventiva) ou terapéutica.

e Areconstrucdo da mama com expansao do tecido é um processo de duas etapas. A primeira etapa
envolve o uso de um dispositivo semelhante a um baldo de borracha de silicone (o expansor de
tecido) inserido abaixo ou sobre o musculo peitoral. A solu¢do salina é injetada gradualmente no
expansor de tecido para preenché-lo ao longo de semanas ou meses. Esse processo permite que
a pele do térax seja esticada sobre o expansor, criando um monte mamario. Uma vez que a pele
tenha sido esticada até o volume ou tamanho desejado, o expansor de tecido é removido
cirurgicamente e substituido por um implante mamario.

e Consulte asecgdo 5 (“COMPONENTES”) para informacdes sobre os materiais e substancias usados
no Expansor de Tecido Motiva Flora®.
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SmoothSilk®/SilkSurface®, a superficie usada no Motiva Flora®, é classificada como uma superficie
lisa de acordo com a ISO 14607: 2018 (implantes cirurgicos ndo ativos - implantes mamdrios -
requisitos particulares). O seu revestimento externo é composto por camadas padrdo e por uma
camada de barreira. Ambas as camadas sao feitas de elastémero a base de silicone de grau médico
(os silicones foram testados quanto a biocompatibilidade e sdo aprovados e apropriados para
aplicagGes médicas).

Um sinal de identificacdo por radiofrequéncia (RFID) de um conjunto de bobina embutido é usado
para identificar o centro da porta de injecdo para injecdo precisa de solucdo salina. Além disso,
contém um numero de série eletrénico exclusivo para rastreabilidade interna. Ndo ha
componentes ferromagnéticos no design do Expansor de Tecido Motiva Flora®. Portanto, o
aparelho pode ser utilizado com ressondncia magnética (RM) e tomografia axial computadorizada
(TAC) sem afetar as imagens e/ou sua interpretacdo.

O uso seguro do Motiva Flora® ndo pode ser garantido em pacientes que possuem dispositivos
implantados que podem ser afetados por um campo magnético (por exemplo, pacemakers,
dispositivos de infusdo de medicamentos, dispositivos de detegdo artificial).

A decisdo de usar um expansor de tecido como parte da reconstrucdo da mama é pessoal. As
informacdes importantes neste documento tém como objetivo ajuda-la a compreender os
beneficios e riscos da cirurgia de reconstru¢cdo mamaria com Motiva Flora® para tomar a decisdo
mais informada possivel.

COMPONENTES DO DISPOSITIVO

Os componentes do Motiva Flora® estdo descritos na tabela abaixo:

Componente de Implante Descri¢ao

Invdlucro: Camadas padrao Elastdmero a base de silicone de grau médico

Invélucro: Camada de barreira

Elastdmero a base de silicone de grau médico (é referido como a camada
de "barreira" devido a sua composicdo quimica especifica)

Indicador de camada de
barreira

Pigmentos de cor azul biocompativel de grau médico da camada de
barreira para que o cirurgido possa verificar visualmente a sua
integridade e homogeneidade em todo o invdlucro

Montagem de remendo Folha de elastdmero a base de silicone de grau médico

Linhas de orientagao

Elastdmero de silicone de alta consisténcia com material radiopaco
(sulfato de bario) e pigmento azul.

Guias TrueFixation® Lamina de silicone reforgada.

Cupula

Material de silicone transltcido.
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Este transponder RFID é uma microantena metalica que recebe o sinal

Bobina RFID . . ] . o . .
do leitor e transmite as informacodes especificas do seu dispositivo.

NOTA: Nao ha residuos de fabricacdao conhecidos que possam representar um risco para a paciente. Os
materiais usados na fabricacdo dos Implantes Motiva® sdo de grau médico e testados por padrdes
internacionais de toxicidade.

6. CONTRAINDICACOES
A reconstrucdo mamaria com base em expansor de tecido é contraindicada na presenca das seguintes
situacdes ou condigdes:

e Pacientes que possuem dispositivos implantados que podem ser afetados por um campo
magnético (por exemplo, pacemakers, dispositivos de infusdo de medicamentos, dispositivos de
detecdo artificial).

e Infecdo ativa em qualquer parte do corpo.

e Cancro de mama maligno ou pré-maligno existente sem tratamento adequado.

7. TOPICOS RELEVANTES

7.1. CONSENTIMENTO INFORMADO
A Establishment Labs, fabricante do Motiva Flora®, confia no seu cirurgido para explicar os beneficios e
riscos existentes do procedimento de implante. Também é responsabilidade do cirurgido obter o seu
consentimento formal e informado para realizar o procedimento cirurgico.

Como paciente, receberd o documento da Establishment Labs “InformagbGes para a paciente:
Reconstrucdo mamaria baseada em expansor de tecido com Motiva Flora®” (ou seja, este documento)
durante a sua consulta cirurgica. Deve ter tempo suficiente para ler e compreender totalmente as
informagdes fornecidas no documento sobre os riscos, beneficios e recomendag¢des associadas a cirurgia
de implante do expansor de tecido com Motiva Flora®.

A seccdo 10 detalha todas as complicacBes potenciais associadas a cirurgia de reconstrucdo mamaria
baseada em expansor de tecido. Reveja todos de forma detalhada. Outros tdpicos relevantes que precisa
de estar ciente ao considerar o uso de implantes mamarios preenchidos com gel de silicone incluem:

Radioterapia: Se necessario, a radioterapia pode ser administrada antes da mastectomia até a conclusao
da expansdo do tecido. A radioterapia na regidao do tdrax antes ou depois da reconstrugao da mama com
um expansor de tecido pode produzir firmeza inaceitavel ou outras complicagées a longo prazo. A
Establishment Labs ndo testou os efeitos do Expansor de Tecido Motiva Flora® durante a radioterapia e
ndo pode garantir a seguran¢a de tal uso. H3d sempre um risco associado aos procedimentos de
radioterapia que o seu cirurgido avaliara e discutird consigo. Além disso, foram realizados testes no
aparelho durante o planeamento da radiagdo com tomografia computadorizada (TC) que mostram
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impacto minimo no calculo da dose de radiagdo. No entanto, hd sempre um risco associado aos
procedimentos de radioterapia, que vocé, o seu cirurgido e o radioterapeuta devem avaliar.

Reoperacdo: Deflacdo, resultados cosméticos inaceitaveis (ondulagdes, rugas, falha na expansdo do
tecido e outras alteracGes cosméticas potencialmente permanentes da mama) e outras complicaces
podem exigir cirurgias adicionais. Existe o risco de que a integridade do invdlucro do expansor seja
acidentalmente comprometida durante a reoperacao, podendo levar a falha do produto.

Cenario cirargico e anestesia: A anestesia geral é comumente usada, enquanto a anestesia local com
sedacdo é permitida. Deverd confirmar com o seu cirurgido e centro cirdrgico as condi¢des pré-cirurgicas
qgue deve atender, como ingestdo de alimentos, medicamentos ou outros preparativos necessarios.

Medicamentos tépicos: Deverd consultar um médico ou farmacéutico antes de usar medicamentos
topicos (por exemplo, esteroides) na regido da mama.

Trauma: Se sofreu algum trauma ou compressdo ao redor da regido da mama (por exemplo, lesdes
causadas pelo desporto, cintos de seguranga, acidentes com veiculos automotores) ou suspeita de
qualquer complicacdo devido ao trauma, devera consultar o seu cirurgido.

Fumar: Fumar pode interferir no processo de cicatrizacdo. A cicatrizacdo tardia da ferida pode aumentar
o risco de infecdo, extrusao e necrose.

Cobertura de seguro: Antes de se submeter a uma cirurgia, devera consultar a sua seguradora sobre os
beneficios do seguro e questées de cobertura.

Saude mental: Cabe ao cirurgido considerar se é um candidato adequado para se submeter a cirurgia. A
sua saude mental pode ser cuidadosamente analisada e avaliada antes da cirurgia. Devera informar
qualquer doenga mental atual e/ou anterior ao seu cirurgido durante a consulta.

8. CUIDADOS POS-OPERATORIOS GERAIS
O processo de recuperagdo é diferente para cada paciente, mas devem ser considerados os seguintes
pontos:
e Pode ter uma temperatura corporal elevada.
e E provavel que se sinta cansada e dorida durante varios dias apds a operacio.
e A(s) sua(s) mama(s) podem ficar inchadas e sensiveis ao contacto fisico durante o periodo de
expansao.
e Podera sentir uma sensa¢do de aperto na area da mama conforme a pele se ajusta ao novo
tamanho da mama, que pode aumentar apds cada expansao.
e Em alguns casos, apds a cirurgia, ficard com um ou dois drenos necessarios para evitar o acimulo
de sangue ou de fluido cicatricial nos tecidos. Estes podem permanecer no local durante 5 a 15
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dias ou até que o cirurgido decida remové-los. Tome todos os antibidticos profilaticos pds-
operatdrios e outros medicamentos prescritos pelo cirurgido.

e Durma ou descanse com a cabeca ligeiramente elevada, evitando posicdes laterais.

e Mantenha os bragos préximos ao corpo e evite levantar pesos até que o cirurgido permita.

e Ndo devera conduzir durante pelo menos duas semanas ou realizar exercicios fisicos ou gindstica
durante pelo menos quatro semanas ou até que seja autorizada pelo seu cirurgido.

e N3do use desodorizante ou outros produtos cosméticos antes de por o sutia. Isso impedird que o
desodorizante chegue a incisdo e cause uma infecdao. Nao use desodorizante no lado da cirurgia
se houver alguma lesdo na pele.

e Ndo exponha as suas mamas diretamente a luz solar até que o seu cirurgido a autorize. Caso
contrario, podera causar descoloracdo irreversivel da pele ou aumentar a inflamagcdo da mama
reconstruida.

e Seinstruida a usar ligaduras eldsticas ou sutia cirdrgico, recomenda-se que o retire apenas para o
banho, devendo ser usado diariamente durante 24 horas por, no minimo, seis semanas ou pelo
tempo que o cirurgido considerar adequado.

e O sutid ou as ligaduras NAO devem ser apertados ou ter arame para permitir a respiracdo
adequada e ndo deve causar dor devido a pressdo, nem deve ser muito folgado ou largo.

8.1. SOBRE-EXPANSAO
O seu expansor de tecido provavelmente estard sobre-expandido.
A medida que o fim da expansdo se aproxima, a mama reconstruida pode parecer diferente da outra (se
apenas uma delas tiver sido operada).

9. BENEFiCIOS ESPERADOS DA RECONSTRUCf\O DA MAMA BASEADA NO EXPANSOR DE TECIDO

A reconstrugdo mamaria com base no expansor de tecido estica a pele e o tecido mole da mama para criar
uma bolsa (ou espaco) para a futura colocagdo de implante de longo prazo. A mastectomia é um
procedimento que, sem reconstrucao, resulta em deformidade toracica. Os objetivos gerais da
reconstrucdo mamaria sado restaurar a forma ausente da mama feminina e a localizagdo e o tamanho da
mama para que as mulheres ndo precisem mais de usar uma protese externa:. A perda de uma mama
pode ser uma experiéncia traumadtica, com sérios efeitos na qualidade de vida. Para mulheres que se
submeteram a uma mastectomia, a reconstru¢cdo mamaria oferece beneficios psicossociais e estéticos.
Portanto, a reconstrugdo mamaria passou a ser considerada um procedimento cosmético e parte
integrante do tratamento do cancro da mama.:

O expansor de tecido e a reconstrucdo baseada em implante provaram ser técnicas seguras, econémicas
e confidveis realizadas em mulheres com varias comorbidades. Tempo operatorio curto, recuperagdo
rapida e auséncia de morbidade do sitio doador sdo outras vantagens em relagdo a reconstru¢ao mamaria

LElisa Bellini, Marianna Pesce, PierLuigi Santi e Edoardo Raposio. Two-Stage Tissue-Expander Breast Reconstruction: A Focus on the Surgical
Technique. BioMed Research International 2017; Volume 2017 (Artigo ID 1791546).

2Nicolo Bertozzi, Marianna Pesce, PierLuigi Santi, Edoardo Raposio. Tissue expansion for breast reconstruction: Methods and

techniques. Annals of Medicine and Surgery 2017; 21 ().
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autdloga?. As vantagens das técnicas expansor-implante para reconstru¢do mamadria incluem morbidade
minima em comparagdo com o dano a area doadora com técnicas de reconstrugdao com retalho autélogo
e preservacdo de retalhos de tecido cutaneo circunvizinho, que permanecem disponiveis para uso em
diferentes técnicas de reconstrucao?.

10. RISCOS E COMPLICACOES POTENCIAIS

Todos os procedimentos cirdrgicos envolvem um certo risco e é importante que compreenda esses riscos
e as possiveis complicacdes associadas aos mesmos. Além disso, todos os procedimentos tém limitacdes.
A escolha de um individuo de se submeter a um procedimento cirdrgico é baseada na comparagao do
risco com o beneficio potencial. Embora a maioria das pacientes ndo tenha essas complicacdes, deve
discutir cada uma delas com o seu cirurgido plastico para ter a certeza de que estd totalmente informada
sobre os riscos associados a colocacdo do expansor de tecido.

10.1. RELACIONADO COM A ANESTESIA GERAL

Existem alguns riscos associados a anestesia geral, mas estes sdo relativamente seguros quando
administrados corretamente. Sdo normalmente administrados por via intravenosa (IV) ou por inalagcdo
por um anestesiologista. Sob anestesia geral, a paciente ndo consegue sentir dor e também pode ter
amnésia do procedimento.

Existem varios efeitos colaterais potenciais da anestesia. Alguns individuos podem ndo experienciar
nenhum, outros alguns. Nenhum dos efeitos colaterais é geralmente duradouro e tende a ocorrer logo
apos a anestesia.

Os efeitos colaterais da anestesia geral incluem confusdo temporaria e perda de meméria (embora isso
seja mais comum em idosos), tontura, dificuldade em urinar, hematomas ou dor por gotejamento
intravenoso, nduseas e vémitos, tremores e sensagao de frio e uma dor de garganta devido ao tubo de
respiragao.

10.2. RELACIONADO COM O PROCEDIMENTO CIRURGICO E SESSOES DE EXPANSAO
Apds a cirurgia de reconstrucdo mamaria baseada no expansor de tecido, as pacientes podem sentir
inchaco, endurecimento, desconforto, comichdo, alergias, hematomas, pontadas e/ou dor nas primeiras
semanas e apods cada sessdo de expansao.

10.3. RELACIONADO COM OS EXPANSORES DE TECIDO
Os eventos adversos potenciais que podem ocorrer com a cirurgia de reconstrugao a base de expansor de
tecido incluem:

10.3.1. Contratura capsular
A contratura capsular ocorre quando o tecido cicatricial se forma a volta do implante, criando uma
capsula. Esta patologia pode causar problemas como dor e deformidade mamaria.
As chances de contratura capsular sdo mais comuns apods infecdo, hematoma e seroma.
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Pode ser necessaria uma cirurgia adicional quando a dor e/ou firmeza sdo intensas. A contratura
capsular também pode ocorrer apds outras cirurgias.

10.3.2. Deflagao
Os expansores de tecido podem deflacionar e exigir uma cirurgia de substituicdo. A deflacdo do expansor
de tecido ocorre quando a solugdo salina tem uma fuga através de uma fratura, invélucro danificado ou
de uma entrada de inje¢do. A rutura/deflacdo pode ocorrer a qualquer momento apds o implante, mas a
probabilidade aumenta quanto mais tempo o expansor de tecido mamdrio permanece no local. Os sinais
de deflacdo podem ocorrer imediatamente ou progressivamente e sdo notados através da perda de
tamanho/forma do dispositivo.

10.3.3. Dor
Espera-se que sinta dor de intensidade/duracdo variavel apds a colocacdo do expansor. Embora
geralmente essa dor desapareca na maioria das mulheres a medida que cicatrizam apds a cirurgia, a
mesma pode tornar-se um problema crénico em algumas. O processo de expansdo pode causar
desconforto, mas ndo dor excessiva. A dor indica expansao além da tolerancia do tecido, o que pode levar
a danos no tecido. A dor também pode acompanhar outras reacGes adversas. Qualquer dor deve ser
discutida com o seu cirurgido.

10.3.4. Infecao

A infecdo pode ocorrer com qualquer cirurgia ou implante. A maioria das infecGes cirlrgicas aparecem
dentro de alguns dias a semanas apds o procedimento. No entanto, a infecdo é possivel a qualquer
momento apds a cirurgia. Além disso, os procedimentos de perfuracdo do mamilo e da mama podem
aumentar a possibilidade de infecdo. As infe¢des no tecido com a presenga de um expansor sao mais
dificeis de tratar do que as infecGes sem qualquer dispositivo. Se uma infecdo ndo responder aos
antibidticos, o expansor pode ser removido. A substituicdo ocorre apenas apds a resolucdo da infegao.

A Sindrome de Choque Toéxico (SCT) é uma condi¢do potencialmente fatal relatada em casos raros apds
cirurgia da mama. Os sintomas de SCT ocorrem repentinamente e podem incluir febre alta (102 °F/
38,8 °C ou mais), vomitos, diarreia, desmaios, tonturas e/ou erupcdes na pele semelhantes a queimaduras
de sol. Contacte o seu médico imediatamente se sentir algum destes sintomas.

10.3.5. Hematoma
Um hematoma é uma acumulac¢do de sangue dentro do tecido mamario. Os hematomas sdo uma das
varias complicacbes que podem ocorrer apds a cirurgia de aumento das mamas.Os sintomas dos
hematomas ao redor da drea da incisdao podem incluir inchago, nédoas negras ou dor.
A maioria dos hematomas sdo pequenos e drenam sozinhos. O corpo ird entdo reabsorver o sangue. Os
hematomas que causam dor moderada a intensa podem exigir uma consulta de acompanhamento.
A maioria dos hematomas resolve-se sozinho ou requer drenagem com pequenos tubos cirurgicos.
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10.3.6. Seroma
Um seroma é uma acumulacao de fluido resultante da inflamagdo do tecido e é uma causa potencial
conhecida de complicagdes no decorrer da reconstrucdao com base em expansor de tecido. A area da
mama envolvida na cirurgia pode apresentar um ponto inchado e a sensacao de haver liquido sob a pele.
Geralmente, os sintomas de seroma aparecem entre uma semana a 10 dias ap0ds a cirurgia. A formacao
inicial de seroma ocorre no primeiro ano apés a cirurgia.
Frequentemente, os seromas sao reabsorvidos pelo corpo ao longo de varias semanas. No entanto, as
vezes o fluido deve ser drenado com uma agulha3.

10.3.7. Cicatrizacdo demorada de feridas
Algumas pacientes podem ter um atraso no tempo de cicatriza¢do da ferida. Fumar diminui os niveis de
oxigénio no sangue, o que afeta diretamente o processo de cicatrizacdo da ferida cirurgica. Atrasos na
cicatrizacdo da ferida podem variar dependendo do tipo de cirurgia ou incisdo. A cicatrizacdo tardia da
ferida pode aumentar o risco de infecdo, extrusdo e necrose (ou seja, tecido morto).

10.3.8. Extrusao
A falta de cobertura de tecido adequada, trauma local ou infecdo podem resultar na exposicao e extrusao
do expansor (ou seja, forcado para fora da posicdo normal e visivel através da incisdo/pele). Isso foi
relatado com o uso de drogas esteroides ou apds a radioterapia do tecido mamario. Se ocorrer rutura do
tecido e o expansor ficar exposto, a remocdo do dispositivo pode ser necessaria, resultando em cicatrizes
adicionais e/ou perda de tecido mamario.

10.3.9. Necrose
A necrose é uma forma de lesdo celular que resulta na morte prematura de células nos tecidos vivos. A
necrose é causada por fatores externos a célula ou tecido, como infe¢do ou trauma. Isso pode impedir a
cicatrizacdo de feridas e exigir correcdo cirurgica e/ou remoc¢do do expansor de tecido mamario. A
deformidade da cicatriz permanente pode ocorrer apds a necrose.

10.3.10. Danos no tecido

A vascularizagdo do tecido subjacente (ou seja, desenvolvimento ou extensdo dos vasos sanguineos) pode
ficar comprometida quando ocorre uma expansao excessivamente rapida do tecido. Se notar qualquer
sinal de dano ao tecido, deiscéncia/separacdo da ferida, palidez ou cor anormal da pele (por exemplo,
branqueamento), eritema (ou seja, vermelhiddo), edema (acimulo anormal de fluido), dor ou
sensibilidade, notifique o seu cirurgido assim que possivel. Pode ocorrer algum eritema temporario como
uma resposta normal do tecido a expansao na auséncia de outros sinais. Radioterapia, uso de esteroides
na bolsa cirurgica, terapia excessiva de calor ou frio e tabagismo podem afetar a viabilidade do tecido.

3Marcasciano M, Kaciulyte J, Marcasciano F, Lo Torto F, Ribuffo D, Casella D.2019. No Drain, No Gain": Simultaneous Seroma Drainage and
Tissue Expansion in Pre-pectoral Tissue Expander-Based Breast Reconstruction. Aesthetic Plast Surg. Agosto de 2019; 43 (4): 1118-1119

PROPRIEDADE DA ESTABLISHMENT LABS - TODOS OS DIREITOS RESERVADOS


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29987487
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29987487

Documento: DOC-040 Informacao da paciente: Pagina 9 de 18
Rev. 3 Reconstru¢do mamaria baseada em
expansor de tecido com Motiva Flora®

10.3.11. Necrose de retalho cutaneo

A necrose é a morte prematura de células em tecidos vivos devido a interrupcao do fornecimento de
sangue a uma regido especifica. Se ocorrer necrose do retalho cutdaneo numa pequena area, ela pode ser
tratada com antibidticos topicos e cuidados locais com a ferida. No entanto, se a area de necrose for
grande, pode ser necessdria uma abordagem mais agressiva com cuidados avancados da ferida. Em
procedimentos de reconstru¢do que nao preservam o mamilo, limitar a expansdo a um maximo de dois
tercos (2/3) do volume final esperado pode minimizar a possibilidade de necrose do retalho de
mastectomia. A cirurgia também pode ser realizada com avanco local do envelope remanescente apds a
excisdo da area necrdtica ou retalho distante para salvar (preservar) o tecido.

10.3.12. Reacao inflamatoria
Relatos da literatura indicam reacdo local de corpo estranho a particulas encontradas em células gigantes
com expansores de silicone texturizados e formacdo de granuloma de silicone apds a colocacdo do
expansor de tecido. Outros estudos descrevem certos tipos de células da capsula (por exemplo, células
gigantes) que podem ser células secretoras que se formam em resposta as forcas de friccdo do expansor,
fornecendo lubrificacdo na interface do expansor da cépsula.

10.3.13. Reagdo ao silicone
Em geral, os riscos cutaneos (relacionados com a pele) com expansores de tecido parecem ser baixos. No
entanto, vdrios relatos documentaram a presenca de reacdes do tipo hipersensibilidade cutanea a
expansores de tecido, apesar da sua compatibilidade biolégica (isto é, biocompatibilidade) e a suposta
inércia dos seus compostos.

Medicamentos tdpicos e sistémicos podem aliviar os sintomas e levar a uma resolugdo bem-sucedida. Em
alguns casos, é necessaria a remocdo dos implantes para o alivio completo dos sintomas.

10.3.14. Rotagdo
Pode ocorrer a rotagdo de um expansor de tecido, embora a colocagao adequada e a criagdo de bolsa
reduzam o risco. A base plana do implante é posicionada anteriormente. Pode ser necessaria uma cirurgia
de revisao para corrigir a rotacao.

10.3.15. Distorgao
A distor¢do temporaria da imagem pode ser identificada durante o processo de expansao do tecido. Os
sinais de distor¢dao podem incluir depressado e retraimento.

10.3.16. Retalho de tecido inadequado
Pode ocorrer que o retalho de tecido seja inadequado e ser necessaria uma cirurgia adicional.

10.3.17. Mau posicionamento
O mau posicionamento de um implante mamario é definido como um posicionamento incorreto durante

a cirurgia ou o deslocamento da sua posicdo original. Também é chamado de deslocamento/lateralizacdo.
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O mau posicionamento tem sido um evento frequentemente relatado devido as suas causas multifatoriais
e a sua ocorréncia pode ser esperada durante a vida Util do dispositivo.

10.3.18. Atrofia do tecido mamario/Deformidade da parede toracica
Durante a expansao, a pressao do dispositivo pode fazer com que o tecido mamario fique mais fino e
encolha (com aumento da visibilidade e palpabilidade do dispositivo), podendo levar a deformidade da
parede toracica. Isto pode ocorrer enquanto os expansores ainda estao no lugar ou apds a remocao do
expansor. A compressdo da parede toracica foi relatada e, embora possa ocorrer reabsorcao éssea, esta
raramente ocorre. A literatura médica indica que apds a remogdao do expansor, os efeitos no osso
causados pela pressdo da expansdo sdo frequentemente completamente revertidos.

10.3.19. Explante prematuro
As reacdes adversas podem requerer o explante prematuro, o que pode afetar o tamanho desejado do
retalho.

10.3.20. Resultado insatisfatério

Embora sejam esperados resultados satisfatérios, ndo hd garantia ou garantia expressa ou implicita dos
resultados que podem ser obtidos. A expansdo insuficiente pode levar a colocagdo de um tamanho
incorreto ou formato de implante a longo prazo. Durante o processo de expansao, o deslocamento ou
migracdo do dispositivo, rotacdo, escolha incorreta do tamanho e/ou contratura capsular podem ter um
impacto no resultado estético final. Em alguns casos, pode haver enrugamento do dispositivo que a
paciente pode considerar esteticamente desagraddvel, embora isso deva ser resolvido assim que o
processo de expansdo for concluido. Pode ser necessario realizar uma cirurgia adicional para melhorar os
seus resultados.

10.4. OUTRAS CONDIC@ES RELATADAS
A pesquisa continua a abordar os varios efeitos a longo prazo dos expansores de tecido e implantes
mamadrios (silicone), apesar do uso temporario de expansores de tecido e o facto de que os expansores
de tecido consistem principalmente num invélucro de elastdmero de silicone preenchido com solugdo
salina estéril para injecao.

10.4.1. Doenga do tecido conjuntivo (DTC)
Embora estudos recentes sugiram uma possivel associa¢do entre silicone e DTC (dado que o silicone em
implantes mamarios pode provocar uma resposta inflamatdria), ndo ha dados conclusivos disponiveis
para apoiar esta teoria. Isso é relevante para expansores de tecido na medida em que tais pesquisas se
aplicam a seguranca de implantes mamarios de silicone.

10.4.2. Cancro
Relatos de cancro da mama na literatura médica revelam que pacientes com implantes da mama ndo
correm um risco maior de desenvolver cancro de mama do que aquelas sem implante de mama.
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10.4.3. Doenga neuroldgica
Algumas mulheres com implantes mamarios experimentaram disturbios neuroldgicos (por exemplo,
sintomas visuais ou altera¢gdes na sensacdo, forca muscular, caminhada, equilibrio, pensamento ou
memoria) ou doengas (por exemplo, esclerose multipla) que acreditam estar relacionadas com os seus
implantes. No entanto, ndo hd evidéncias de uma relacdo causal entre implantes mamarios e doenca
neuroldgica na literatura publicada. Isso é relevante para expansores de tecido na medida em que tais
pesquisas se aplicam a seguranca de implantes mamadrios de silicone.

10.4.4. Interferéncia com mamografia
Pacientes que foram submetidas a mastectomia seguida de reconstrucao com expansores de tecido nao
precisam fazer mamografia do lado afetado. Como nenhum tecido mamario permanece apds a
mastectomia, a paciente e o seu cirurgido devem realizar exames fisicos frequentes as mamas.

10.4.5. Interferéncia com imagens de ressonancia magnética (RM)
O Expansor de Tecido Motiva Flora® é concebido para ser compativel com RM usando uma bobina RFID
ndo ferromagnética embutida no expansor. Esta bobina enrolada a ar minimiza o efeito de artefacto
produzido como uma causa de componentes metdlicos que interferem com outros expansores de tecido
gue ndo sejam da Motiva.

Um ultrassom (US) pode complementar a ressondncia magnética, permitindo que o radiologista visualize
a area dentro do artefacto do produto. Em caso de avaliacdo por ressonancia magnética, deve informar o
seu radiologista da presenca do(s) expansor(es) de tecido Motiva Flora®, juntamente com a sua bobina e
porta integrada. Mais informagdes sobre este tépico sdo descritas mais adiante neste documento.

11. PRODUTO ESTERIL

Os Expansores de Tecido Motiva Flora® sao esterilizados durante o processo de fabricagdo pelo método
de esterilizagdo por calor seco. Cada expansor destina-se a ser de uso Unico e é fornecido numa
embalagem primdria de barreira estéril dupla e selada.

12. PROCEDIMENTO CIRURGICO

12.1. TECNICA CIRURGICA
Existem varias técnicas cirdrgicas para a insercdo do expansor de tecido. O cirurgido deve aplicar e seguir
os procedimentos cirurgicos adequados especificos para a expansao e o resultado fisico desejado, usando
técnicas cirlrgicas aceites e a melhor avaliagdo médica. O cirurgido deve escolher cuidadosamente o
tamanho apropriado do expansor e a proje¢cdo de acordo com a sua anatomia, quaisquer incisGes
cirargicas pré-existentes, viabilidade do tecido e resultados de expansdo desejados.
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12.2. SELEGAO DE EXPANSOR
Os Expansores de Tecido Motiva Flora® vém em varias larguras, alturas, proje¢cdes e volumes para |he
oferecer o dispositivo mais adequado para as suas necessidades especificas. O didmetro da base e o
volume desejado do implante a longo prazo ajudam a determinar o(s) tamanho(s) do expansor de tecido.
O plano para a mama contralateral (se necessario), o resultado cirdrgico desejado e a experiéncia médica
do cirurgidao desempenham um papel essencial na escolha do expansor de tecido correto.

12.3. INCISAO
A incisdo deve ser longa o suficiente para colocar o expansor de tecido na bolsa da mama sem risco de
danos ao implante.
A Figura 1 ilustra diferentes op¢Ges de incisdo para a colocacao do expansor de tecido mamario.

. .4'/ 4
3 A\
A Padrao B Poupar a pele C Poupar o mamilo

Figura 1. LocalizacGio anatémica dos locais de incisGo para colocagdo do expansor de tecido de silicone.

12.4. COLOCAGCAO
O plano pré-operatdrio deve ser finalizado na véspera da cirurgia pelo oncologista e pelo cirurgido
plastico. As marcagBes pré-operatdrias devem localizar favoravelmente a cicatriz da mastectomia,
preservando o envelope de pele necessario. Quando ambas as cirurgias correspondentes para a mama
contralateral e mastectomia para a mama impactada s3o realizadas na mesma operagdo, as marcagoes
pré-operatdérias para a mama contralateral também devem ser feitas. O aumento simultaneo da mama,
reducdo da mama e/ou mastopexia sdo procedimentos comuns realizados.

O seu cirurgido selecionara as melhores dimensdes e localizagdao do expansor de tecido de acordo com o
didametro da base e o volume do implante final (segunda etapa). O resultado desejado orienta a selecdo
do perfil de contorno do implante final. A decisdo também é informada pela melhor avaliagdo do cirurgido,
o plano para a mama contralateral e os seus desejos. O seu cirurgido deve estar ciente de que o seu
objetivo é o resultado estético final e o tamanho final da mama complementa o resto do seu corpo.

Durante o procedimento de reconstrucdo em duas etapas, o cirurgido plastico colocara o expansor de
tecido entre a pele e o musculo toracico depois que o cirurgido oncoldgico remover o tecido mamario
(mastectomia).
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13. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DO EXPANSOR DE TECIDO MOTIVA FLORA®

13.1. Tecnologia BluSeal®
O Motiva Flora® é o Unico expansor de tecido mamario disponivel que inclui uma camada de barreira
levemente tingida a azul. Esta camada é feita com corantes biocompativeis para permitir a inspecao visual
pré-cirdrgica pelo seu cirurgido para garantir a integridade (inaltera¢do) de todo o invélucro do implante.
Assim, a camada de barreira BluSeal® reduz o uso de dispositivos danificados.

13.2. Linhas de orientagdo radiopacas
O Motiva Flora® possui linhas de orientagdo azuis feitas de um material radiopaco para identificar um
possivel mau posicionamento pds-cirurgico do dispositivo durante um procedimento de raios x. As linhas
radiopacas sdo faceis de identificar ao toque e concebidas para atuar como guias para o cirurgido ao
implantar o dispositivo.

13.3. Sistema TrueFixation®
O sistema Expansor de Tecido Motiva Flora® inclui duas abas de fixacao feitas de silicone reforcado, que
sdo suturadas adjacentes ao tecido mamario para evitar possivel rotacdo e/ou deslocamento apéds a

cirurgia.
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Figura 2. Diferentes pontos de vista do design do Expansor de Tecido Motiva Flora®.
13.4. Dispositivo de identificacdao por radiofrequéncia (RFID)

O enchimento do Motiva Flora® é feito através de uma porta integrada, que se encontra por meio de um
localizador de portas Motiva Flora® externo, por meio do sinal RFID emitido pela bobina enrolada a ar
colocada dentro do batente da agulha (componente interno). A bobina enrolada a ar destina-se a interagir
com o localizador de entrada para identificar a localiza¢do da porta de inje¢do. O uso de um sinal RFID
para identificar o centro da porta de injecdo é uma tecnologia inovadora que atualmente ndo esta
disponivel em outros expansores de tecido do mercado.
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O Motiva Flora® contém uma bobina RFID programada com um ndimero de série eletrénico exclusivo (ESN)
que é acedido por um leitor portatil proprietdrio quando passado sobre a area da mama. O ESN de 15
digitos corresponde a um nimero de identificacdo exclusivo.

Esta tecnologia provou ser segura e eficaz por meio de testes para demonstrar que tolera todas as
condicBes as quais serd exposta e é ativada externamente pelo leitor. Como a bobina nao requer bateria,
a sua esperanca de vida é indefinida.

Ao contrario dos cartdes de produto e garantia normalmente fornecidos a uma paciente submetida a
reconstrucdo mamdria, as informacdes fornecidas através desta tecnologia nunca podem ser perdidas ou
deslocadas. Este sistema de autenticacdo impede a associacdo a qualquer informacado pessoal da paciente
e estd em conformidade com todos os regulamentos aplicdveis.

—— Luzes indicadoras
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Figura 3. Localizador de Portas Motiva Flora®.
14. INSTRUCOES ESPECIFICAS

14.1. INSTRUCf)ES PARA PACIENTES SUBMETIDAS A RM
Em alguns casos, é necessario realizar uma ressonancia magnética durante o periodo de expansdo. A
equipa médica fara a determinacdo para realizar o teste conforme a necessidade clinica de cada
paciente.

A paciente deve ser vigiada continuamente durante todo o procedimento de ressondncia magnética,
usando meios visuais e de dudio (por exemplo, sistema de intercomunicagdo). A paciente deve alertar o
operador do sistema de ressonancia magnética sobre quaisquer sensagdes ou problemas incomuns para
gue, se necessario, o operador possa terminar imediatamente o procedimento. A paciente deve ter acesso
para alertar o operador sobre quaisquer sensagdes ou problemas incomuns.

O Expansor de Tecido Motiva Flora® contém uma bobina enrolada a ar RFID que cria um vazio de imagem
durante a ressondncia magnética do implante mamario (conhecido como efeito de artefacto) que pode
bloquear a visualizacdo de uma pequena area ao redor da bobina.
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A qualidade da ressonancia magnética pode ser comprometida se a drea de interesse estiver na mesma
area ou relativamente proxima da posicao do dispositivo. Testes ndo clinicos demonstraram que o
Expansor de Tecido Motiva Flora® é condicional para RM. A imagem pode ser obtida com seguranga nas
seguintes condicOes testadas:

e O campo magnético estatico de apenas 1,5 Tesla e 3 Tesla

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4,000 gauss/cm (40-T/m) (extrapolado)

¢ O sistema RM maximo relatou a taxa de absor¢do especifica média (SAR) de corpo inteiro de 2-W/kg
por 15 minutos de varredura (ou seja, por sequéncia de pulso) no modo de operagdao normal em
Condicdes RM de 1,5-Tesla/64-MHz e 3-Tesla/128-MHz

e Nas condicOes definidas pela varredura, o Expansor de Tecido Motiva Flora® deve produzir um
aumento de temperatura maximo de 1,6 °C apds 15 minutos de varredura continua (ou seja, por
sequéncia de pulso)

Estudos recentes sugerem o uso de uma modalidade “combinada” ou “dupla”, que se refere ao uso de
tecnologias de imagem adicionais (ou seja, ressonancia magnética com ultrassom, tomossintese, etc.),
pode aumentar consideravelmente a precisdo diagndstica de procedimentos envolvendo o Expansor de
Tecido Motiva Flora® com RFID. A adicdo de outras modalidades de imagem, usando praticas padrao,
permite o levantamento radiolégico completo das mamas.

15. PRIMEIRA CONSULTA DE ACOMPANHAMENTO.
A sua primeira consulta de acompanhamento serd 1 a 2 semanas apds a cirurgia. Ligue para o consultdrio
do seu cirurgido plastico para marcar a consulta (se ainda nao estiver agendada).

15.1. PREENCHIMENTO
Expansdes em série (repetidas) devem ser iniciadas para pacientes com expansores de tecido apds a
cicatrizacdo da incisdo, normalmente 2 a 3 semanas apds a cirurgia. O cirurgido determina os volumes de
expansoes de tecido em série e os intervalos entre elas por paciente. O desconforto da paciente e arigidez
do tecido sdo as principais preocupacoes levadas em consideragao.

O seu cirurgido deve vigiar cuidadosamente durante cada sessdo para quaisquer sinais de reagdes
adversas. Devem ser observados quaisquer sinais de dano tecidual, palidez anormal da pele (por exemplo,
branqueamento), eritema, edema, dor ou sensibilidade. Nesse caso, o enchimento deve parar
imediatamente até que a causa seja determinada e o problema seja resolvido. Se os sinais persistirem, o
dispositivo pode precisar de ser removido.

Os volumes de enchimento durante cada sessdo, os intervalos entre as sessGes de enchimento e o
tempo total de expansdo podem variar dependendo de muitos fatores relacionados com a paciente e o
procedimento.
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O Motiva Flora® é um dispositivo temporario e tem a finalidade de permanecer implantado por até seis
meses, até que o processo de expansao seja concluido. O periodo total de expansao ird variar dependendo
da tolerancia da paciente, comportamento do tecido e expansao desejada do tecido.

15.2. REGISTAR O IMPLANTE DOS EXPANSORES DE TECIDO.
E fornecido neste documento um formulério de Registo de Volume de Preenchimento da Paciente.
Recomenda-se que leve o formulario a cada sessao de enchimento para documentar o volume adicionado
ao dispositivo.

16. INFORMAGOES ADICIONAIS

16.1. INFORMAGOES DE ESPERANGA DE VIDA DO DISPOSITIVO
O Motiva Flora® destina-se ao implante temporario subcutaneo ou submuscular durante até seis meses e
requer sessoes de enchimento periddicas com solucdo salina estéril até que o volume desejado seja
alcancado de acordo com o plano cirdrgico. A Establishment Labs ndo recomenda o seu uso por mais
tempo do que o necessario para a expansao do tecido com base nos critérios do cirurgido. O tempo
necessario para completar a expansao do tecido varia de mulher para mulher. A esperanca de vida do
expansor ndo pode ser garantida além dos seis meses de implante.

17. RASTREABILIDADE DO DISPOSITIVO

Os Expansores de Tecido Motiva Flora® estdo sujeitos ao rastreamento do dispositivo através do sistema
de registo  Motivalmagine®. Pode registar o seu expansor de tecido em
https://register.motivaimagine.com/. Se tiver dificuldade para registar o seu expansor de tecido, entre
em contacto com customerservice@establishmentlabs.com para receber ajuda.

O registo do implante ajudara a garantir que a Establishment Labs tenha um registo das informacGes
relacionadas a cada dispositivo (como ID, lote e nimeros de série), data da cirurgia e informacGes de
contacto da paciente e do cirurgido para que ambos possam ser contactados em caso de qualquer situagdo
relacionada com o dispositivo sobre a qual as pacientes devam ser informadas.

18. AVALIACAO DO PRODUTO.

Comunique quaisquer complicagdes resultantes do uso deste dispositivo ao seu médico imediatamente.
O seu médico deve preencher as informagdes solicitadas usando o Formuldario de Reclamagdo Motiva
Implants® disponivel em www.motiva.health/support.

19. ID DA PACIENTE.

Deve manter um registo do seu procedimento cirdrgico em caso de consultas futuras ou cirurgias
adicionais. Cada Expansor de Tecido Motiva Flora® vem com um cartdo de identificacdo da paciente, que
0 seu cirurgido deve fornecer a si para os seus registos. Além das informacdes indicadas na Etiqueta de
Registo da Paciente (que deve ser afixada no verso do cartdo), o cartdo de ID da paciente também inclui
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0 seu nome, posicao do expansor, data do implante (cirurgia) e o nome do cirurgido responsdvel. Este
cartdo é para registos permanentes das pacientes e deve ser sempre guardado com seguranca.

20. RELATORIOS E INFORMACOES ADICIONAIS

Se precisar de mais informacGes sobre o Motiva Flora®, ndo hesite em entrar em contacto com a
Establishment Labs. Se ocorrer qualquer incidente adverso sério em relagdao ao Motiva Flora®, consulte o
seu cirurgido imediatamente e comunique o evento ao escritério mais préximo da Establishment Labs:
Establishment Labs

Coyol Free Zone e Business Park Building 4th Street

Building B15 Alajuela

Costa Rica

Cédigo Postal: 20113

customerservice@establishmentlabs.com

www.motiva.health/support/

www.establishmentlabs.com

Aplicavel a pacientes em estados membros da UE:

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao Motiva Flora® deve ser comunicado a Establishment
Labs e a autoridade competente do estado membro da UE onde a paciente esta estabelecida.

21. INFORMAGOES DO FABRICANTE

SEDE DA ESTABLISHMENT LABS ESTABLISHMENT LABS

Coyol Free Zone e Business Park Building 4th Coyol Free Zone e Business Park
Street Building B25, Alajuela, Costa Rica
Building B15 Alajuela

Costa Rica REPRESENTANTE EUROPEU
Cédigo Postal: 20113 EMERGO Europe
customerservice@establishmentlabs.com Prinsessegracht 20, 2514 AP
www.motiva.health/support/ Haia, Paises Baixos.

www.establishmentlabs.com

EDC Motiva BVBA (Centro de Distribuicdo

LOCAIS DE FABRICACAO Europeu)

ESTABLISHMENT LABS Nijverheidsstraat 96, Wommelgem
Coyol Free Zone e Business Park, 4th Street Antuérpia, 2160 Bélgica

Building B15, Alajuela, Costa Rica Telefone: +32 34324170
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HISTORICO DO PREENCHIMENTO DO REGISTO DO EXPANSOR DE TECIDO MOTIVA FLORA®
Para documentar o seu processo de reconstrugdo, peca ao seu cirurgido para preencher as informagdes
abaixo para o seu Expansor de Tecido Motiva Flora®.

NOME DA PACIENTE: NUMERO DE ID:
NUMERO DE SERIE DO DISPOSITIVO: VOLUME (CC):
DATA DO IMPLANTE: / /

VOLUME (CC) TOTAL CUMULATIVO
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