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NOME OU DESIGNACAO COMERCIAL DO DISPOSITIVO
Cénula de lipoaspiragdo de uso unico, estéril
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Sindrome de lipodistrofia - A acumulagdo anormal de gordura pode, por vezes, provocar
desconforto, dor ou outros sintomas. As canulas de lipoaspiragdo podem ser utilizadas para aliviar
estes sintomas, reduzindo os depositos de gordura que estdo causando os problemas.

Hiperidrose axilar - Remogdo das glandulas sudoriparas - Em alguns casos, as canulas de

As canulas de lipoaspiragdo sdo instrumentos cirurgicos utilizados pri
em procedimentos de lipoaspiragdo para a remogio de gordura subcutanea. A utilizagdo de canulas
de lipoaspiragdo visa especificamente a gordura subcutinea, o que constitui uma parte essencial
das indicagdes do procedimento. Seja para o contorno corporal estético ou para tratamentos
médicos, a eficacia da lipoaspiragdo depende da sua capacidade de remover ou redistribuir a
gordura subcutinea.

OBJETIVO PREVISTO

Cénulas de lipoaspiragdo de uso unico, estéreis, utilizadas para coletar e remover gordura durante
o d de 1 iragdo. Estes sdo indicados para o de
condigdes "MEDICAS", como lipedema, defeitos do contorno corporal, tecido cicatricial,

reconstrugio mamaria, bem como para o contorno corporal "NAO MEDICO" por razdes estéticas,

lipe 30 sdo utilizadas para remover as glandulas sudoriparas na zona das axilas para tratar
casos graves de hiperidrose axilar (transpiragdo excessiva).

Doenga de Madelung - Remogdo de gordura - As canulas de lipoaspiragdo sdo indicadas para a
remogdo de depositos de gordura anormais e simétricos a volta do pescogo, ombros e tronco
superior em paciente com doenga de Madelung.

Adipose Dolorosa - Remogdo de Gordura Sintomatica - As canulas de lipoaspiragdo podem ser
utilizadas para remover depositos de gordura dolorosos associados a doenga de Dercum,

alivio do d forto e mell do a qualidade de vida do paciente.

CONTRAINDICACOES

M
FA AN As canulas de i ndo sdo em areas onde existe muito pouca

o que o torna um "DISPOSITIVO DE DUPLA FINALIDADE". Apenas as indica¢d

do paciente determinam a utilizagio "médica" ou "ndo médica" do dispositivo. Por isso, o
dispositivo ¢ previsto para ser utilizado em um tnico procedimento dentro de um determinado
procedimento.

",
AN Nota - Siga as diretrizes deste documento sobre a utilizacio "médica" e "nio
médica" do dispositivo.

USUARIO PREVISTO E AMBIENTE

",
'/1 bY Este dispositivo ndo deve ser utilizado em ambientes privados por leigos.
Este dispositivo s6 deve ser utilizado em um ambiente médico adequado por médicos com
formagdo adequada e que sejam qualificados ou acreditados de acordo com a legislagdo nacional.
O médico que efetua o procedimento deve ser assistido por, pelo menos, um médico ou um
profissional de saiide aliado que seja qualificado ou acreditado de acordo com a legislaga

gordura . A tentativa de remover gordura dessas areas pode levar a danos nas
estruturas subjacentes, irregularidades ou resultados estéticos insatisfatorios.

Doengas car es - Os paci com probl di graves (por exemplo,
insuficiéncia cardiaca congestiva, doenga arterial corondria grave) correm um risco acrescido
durante a cirurgia, incluindo a lipoaspiragio, devido ao stress que esta coloca no sistema
cardiovascular.

Coagulopatia (distirbios hemorragicos) - Os pacientes com distrbios de coagulagdo (por
exemplo, hemofilia) ou os que estdo a fazer terapéutica anticoagulante podem ter hemorragias
excessivas durante ou apos o tornando a lip 40 arriscada.

Diabetes - A diabetes pode prejudicar a cicatrizagdo de feridas e aumentar o risco de infecgdo e
outras complicagdes ap0s a lipoaspiragdo.

Doengas respiratérias - Os pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) grave
ou outras doengas respiratorias significativas podem nio tolerar a anestesia geral ou o stress
fisico da cirurgia.

nacional.

Todo o pessoal no

deve receber e manter 0s seus

Estado i ometido - Os pacientes com um sistema imunitario enfraquecido (por
exemplo, devido ao VIH, ou utilizagdo de corti ) correm um maior risco
de infecgdes e de uma ma cicatrizagio das feridas apos a lipoaspiragao.

conhecimentos em matéria de suporte basico de vida cardiaco e de verificagdo do i e
dos medi de énci izados para efeitos de reanimagdo. Os médicos que efetuam
o procedimento devem também receber formagdo em suporte avangado de vida cardiaco.

GRUPO-ALVO DE PACIENTES
Paciente com mais de 18 anos.

®)

Em caso de abertura acidental do Sistema de Barreira Estéril (SBS) antes da utilizagdo, o
produto deve ser considerado ndo estéril. Néo utilizar o produto. Elimine-o de acordo com as
diretrizes locais

ABERTURA ACIDENTAL DO SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL
ANTES DA UTILIZACAO

CONDICOES MEDICAS

e Lipedema e Defeitos do contorno corporal
® Reparagdo / corregio de tecido cicatricial * Reconstrugdo mamaria

e Linfedema e Lipomas

® Ginecomastia e Sindrome de lipodistrofia

® Hiperidrose axilar e Doenga de Madelung

Adipose Dolorosa
INDICACOES

",
L 1 A A indicagdo para a utilizagdo de canulas de lipoaspira¢io estende-se a vérias aplicagdes
médicas e cosméticas.
Lipedema - Lipoedema - As canulas de lipoaspiragdo sdo indicadas para a remogio
de depositos anormais de gordura associados ao lipoedema, particularmente na parte inferior do
corpo. Isto ajuda a reduzir a dor, a melhorar a mobilidade ¢ a prevenir a da doenga.
Defeitos do contorno corporal - Sio utilizados em procedimentos de lipoaspiragdo / lipoplastia
com o objetivo de melhorar o contorno e a simetria do corpo.
Reparacio / correc¢io do tecido cicatricial - Enxerto de gordura - As canulas sdo por vezes
utilizadas para injetar gordura colhida em areas de cicatrizes atroficas ou dreas com irregularidades
de contorno para melhorar a aparéncia ¢ a textura.
Reconstrugio mamiria - Em alguns procedimentos de reconstrugdo mamaria, as canulas de
lipoaspiragdo podem ser utilizadas para coletar gordura para o enxerto, em que a gordura é
transferida para a area da mama para melhorar o contorno ¢ a simetria.
Lil - Remogdo de gordura no lip fed - Em alguns casos avangados de linfedema
complicados pela acumulagio de gordura (lipolinfedema), podem ser utilizadas canulas de
lipe 40 para reduzir o de gordura e aliviar os sintomas.
Lipomas - Tumores adiposos benignos - As cénulas de lipoaspiragdo podem ser utilizadas para
excisar os lipomas, sobretudo quando sdo grandes ou estdo localizados em zonas onde a excisdo
cirargica tradicional pode ser mais invasiva.
Ginecomastia - Redugdo da mama masculina - As canulas de lipoaspiragdo sio utilizadas no
tratamento da ginecomastia para remover o excesso de tecido adiposo na mama masculina, muitas
vezes em combinagdo com a remogdo do tecido glandular.

ativas - Se houver uma infecgio ativa na area onde esta planejada a
lipoaspirag@o, o procedimento deve ser adiado para evitar a propagago da infecgao e outras
complicagdes.

Gravidez - A lipoaspiragdo nio ¢ recomendada durante a gravidez devido aos riscos que
representa tanto para a mie como para o feto.

Amamentagio - Recomenda-se que se espere pelo fim da amamentagdo para se submeter a uma
lipoaspiragdo, de modo a evitar e a garantir melhor Itad
Remocio excessiva de gordura - A remogdo de grandes volumes de gordura (

Embalagem de uso tnico - As canulas sdo embaladas individualmente em bolsas estéreis para
manter a esterilidade até a utilizagdo. A embal. foi bida para resistir ao processo de
esterilizagdo e proteger a canula da contaminagao.

Selos e indit - Aembal; (por exemplo, indicadores quimicos)
que mudam de cor para mostrar que o processo de esterilizagdo foi concluido.

Condigdes de armazenamento - As canulas devem ser armazenadas em um ambiente limpo ¢
seco para manter a sua esterilidade. As di¢des de ar ajudam a evitar

inclui selos ¢ indi

danos na ¢ ¢ que as canulas per estéreis até 4 sua utilizagdo.
INFORMACOES DE UTILIZACAO - INSTALACAO
Tipo Conexiio

LipoSurg LipoPower e Sistema de Infiltragio
Carrinho LipoSurg, Vacuson 60, Carrinho Vexio

Canula de Vacuson 60 LP, sistema LipoPower

cubo de rosca

REF 4390 - Al¢a de lif para canulas
REF 4391 - Alga de lipoaspiragio com orificios de ventilagdo para
canulas convencionais.

Peca de
conexio

RISCO RESIDUAL
Nio utilizar se o sistema de barreira estéril do produto ou a sua embalagem
estiverem comprometidos.

Verifique se a cinula apresenta danos antes ¢ apos o uso; em caso de mau
funcionamento, interrompa e substitua a cinula.

A
A

Manuseio — Usabilidade

A técnica de apresentagdo asséptica exige que a abertura da embalagem externa seja feita por
um(a) auxiliar de Ei iros(as) ou estéreis ndo devem tocar a superficie
da embalagem externa. A camada interna com o produto estéril pode ser manuseada pelo pessoal
estéril. O produto na camada interna pode ser colocado em superficies estéreis.

A canula deve ser capaz de se conectar i respectiva peca de forma suave e
completa; caso contrario, ndo utilizar.

mais de 5 litros) em uma tnica sessdo aumenta o risco de complicagdes como desequilibrio de
fluidos, perda de sangue e efeitos adversos da anestesia. Estes procedimentos sdo
frequentemente contraindicados ou devem ser efetuados com extrema cautela.

Carateristicas de desempenho
Material de construgiio - As canulas sio feitas de ago inoxidavel de qualidade médica
biocompativel AISI 304 e plastico ABS e sdo adequadas para.

* Aspiragdo por lipoaspiragio.

o Infiltragdo por lip iragdo, incluindo a ini 40 de solugio
Design e tamanho - As canulas estdo disponiveis em vérios tipos e configuragdes para satisfazer
as necessidades do usuario.
Carateristicas de seguranga - Sdo fornecidas marcagdes nos componentes para permitir que os
cirurgides estejam atentos a localizagdo dos orificios em relagdo a alga, ao cubo roscado ou a0
Luer Lock. O acabamento da superficie da cdnula é suave para minimizar o trauma nos tecidos
durante a inser¢do e o movimento dentro do corpo. O acabamento liso da canula reduz a fricgdo
contra os tecidos, o que pode ajudar a conseguir um procedimento mais eficiente ¢ confortavel.
Isto ¢ particularmente importante para minimizar o esforgo repetitivo ¢ melhorar o desempenho
ergonoémico geral.
Compatibilidade das conexdes / Fungio - Todas as canulas fabricadas pela empresa sdo 100%
verificadas como sendo compativeis com as respetivas pegas.

ERGONOMIA E COMUNICACAO

Céanula com cabo - a cinula com cabo ¢ concebida para proporcionar uma pegada confortavel
durante o uso. Ela possui uma reentrancia para o polegar, que facilita os movimentos neces:
durante o procedimento. Suas aberturas estdo posicionadas de acordo com a reentrancia para o
polegar. A textura da superficie do cabo evita o deslizamento e garante uma pegada segura.
Céanulas com cubo de rosca - a forma hexagonal dos conectores permite uma conexao facil a
respetiva pega/unidade de aspiragdo.

Luer Lock - O Luer Lock padro ajuda a formar uma conexdo com as seringas ou os manipulos
Luer Lock de forma suave e simples. A forma hexagonal permite uma rotagdo facil ao conectar os
dispositivos.

Todas as canulas estdo marcadas para orientar o cirurgido a ter em atengio a localizagio das portas
das canulas durante o procedimento.

Todas as canulas estdo marcadas com "Marca", "Simbolo de uso tnico", "Seta guia" ¢ "Marca CE"
Todas as canulas tém carateristicas de seguranga no que respeita a deslizamentos acidentais.
Esterilidade e embalagem

Todas as canulas comercializadas estio em condi¢do estéril usando método de esterilizagao
validado com embalagem protetora interna.

S

Pr
Etapa 1 Preparagio do paciente

Avaliagio - O paciente ¢ avaliado para determinar a sua aptiddo para a lipoaspiragdo, incluindo o
historico clinico, o exame fisico ¢ as areas especificas para remogao de gordura.

Marcagio - O cirurgido marca as areas do corpo do paciente onde a gordura deve ser removida.
Passo 2 Sele¢io da cinula

O tamanho e o tipo de canula adequados sio selecionados com base na area a tratar.

Extrair a canula das bolsas esterilizadas mantendo a esterilidade. Antes de iniciar o procedimento,
& essencial garantir que todas as partes da canula (como a conexdo entre a canula e a seringa ou a

bomba de 40) estdo bem das. Isto evita fugas ou falhas durante o
procedimento.

Etapa 3 - Incisio

Pequenas incisdes: Sio d incisdes, nor com cerca de 2-5 mm de

comprimento, perto da area alvo. Estas incisdes sio i para minimizar as

cicatrizes visiveis.

Etapa 4 - Preparacio do local

Injegio de solugiio - Uma solugio & injetada através da incisdo na camada

de gordura utilizando a canula ideal para preparar o local. Esta solugdo ajuda a anestesiar a zona,
d a hemorragia e fz a 40 da gordura.

Etapa 5 - Lipoaspiragio

Ligar a cinula - Dependendo do tipo de cénula, esta pode ser conectada a uma seringa vazia (para

aspiragdo manual) ou a uma bomba de aspiragdo (para aspiragdo elétrica).

Inser¢dio - Uma pequena incisdo permite que a canula entre na camada de gordura subcutinea

onde foi injetada a solugdo tumescente.

A canula é cuidadosamente introduzida através da incisdo na camada de gordura subcutanea.

A canula ¢ introduzida atraumaticamente (sem causar lesdes) na camada de gordura.

Recolha de gordura - A gordura ¢ suavemente aspirada utilizando uma ligeira aspiragdo ¢ um

movimento cuidadoso e suave da canula para garantir uma remogdo uniforme da gordura sem

danificar os tecidos circundantes.

Etapa 6 - Lipo-Infiltragio

Ligagio pré-preenchida - A canula ¢é conectada a uma unidade de aspiragio ou infiltragdo que ja

foi preenchida com gordura colhida.

Acesso por pungio  drea alvo - I feita uma pequena incisio para inserir a cnula na area onde

a gordura deve ser reinjetada (por exemplo, para fins de contorno corporal ou reconstrugdo)

Injegdio de gordura: A gordura é reinjetada na area-alvo em fios finos (perl-strand-wise) com uma

ligeira pressdo. A canula ¢ movida continuamente e em um padrdo em forma de leque para criar

canais sobrepostos, assegurando que a gordura ¢ distribuida uniformemente para um aspeto

natural.
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Passo 7 - Fechar cada incisdo com suturas

Apbs a remogdo da canula, as das para o p. di
suturas para promover a cicatrizagio e reduzir o risco de infecgao.

Passo 8 - Vestuirio de compressio

E aplicado um vestudrio de compressio nas zonas aspiradas. Esta pega de vestuario ajuda a reduzir
o inchago, apoia os tecidos tratados durante a cicatrizagdo e ajuda a moldar o contorno final do
corpo.

incisdes sdo fechadas com

O paciente usara o vestudrio de compressdo durante o periodo de recuperagdo, de acordo com as
instrugdes do cirurgido, para garantir o melhor resultado possivel.

Etapa 9 - Eliminagéo e documentagio

Eliminacio - Certifique-se de que todos os instrumentos de uso tnico, incluindo as canulas, sio
devidamente eliminados de acordo com as diretrizes relativas & eliminagdo de residuos
hospitalares.

Documentar o procedimento - Registre os detalhes do procedimento, incluindo o tipo de cénula
utilizada, a idade de gordura idae observagdes durante a cirurgia.

Passo 10 - Acompanhamento

Marcar visitas de
cicatrizagdo e avaliar os resultados.

Instrugdes para o doente - Fornecer ao paciente instrugdes pormenorizadas sobre os cuidados
pos-operatdrios e explicar os sinais de complicagdes que requerem atengdo imediata.

- Marcar Itas de para i a

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS
Explicagdo
Titulo do simbolo

Explicagdo
Titulo do simbolo
Cuidado - Para

Simbolos Simbolos

Indica a necessidade

de o usuario indicar que é
consultar as necessario ter
instrugdes de cuidado ao utilizar o
utilizagdo. dispositivo.
. . Marca CE longa com
Indica que o item & € .
. o niimero do
um dispositivo organismo
médico 1639 sanis
notificado.
Ind}ca o niimero de Indica o codigo do
catalogo do
. lote do fabricante.
fabricante.
Nome do artigo O nome do artigo e
com os tan_lanhos sdo 00 unidades Qu_anndade de
ificacde: especificados na artigos
especificacdes ctiueta.
Data de fabrico
Formato AAAA- Data-limite de
N utilizagdo (data de
PK Representagao expiragio) AAAA-
do pais do MM
fabricante.
T
~Dgt seco -
’7T§ Manter afastado da EZ‘[‘;:;EZ‘;
~~ luz solar umidade.
Esterilizado com
25°¢ Limite de oxido de etileno .
Sistema de barreira
5°C temperatura P
estéril inico com

5 - 25 graus Celsius. embalagem protetora

interna

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e
consultar as
instrugdes de
utilizagdo

Indica um
dispositivo médico
que ndo deve ser
utilizado se a
embalagem tiver
sido danificada ou
aberta.

"Nao utilizar se o
sistema de barreira
estéril do produto ou
a sua embalagem
estiverem
comprometidos”.
Nao reutilizar

Nao reutilizar" sao
"uso Unico" e

"utilizar apenas uma cg
vez'". ..
Risco: A reutilizagdo

do dispositivo pode
resultar em

Contém substancias
perigosas - Cobalto
(Co) - O ago
inoxidavel pode
conter Cobalto (Co)
mais do que 0,1%
w/w, que ¢ uma
substancia CMR e
pode provocar uma
reagdo alérgica.

Nao voltar a
esterilizar

Indica um dispositivo
médico que ndo deve
ser reesterilizado.




Portugués

A1}

infecgdes cruzadas e
lesdes para o

paciente.
Eliminagdo - O
dispositivo deve ser
Sem latex eliminado de acordo
0O produto é com os regulamentos

locais que regem os
residuos médicos, em
vez de ser deitado
fora com o lixo
comum.

declarado como

isento de latex.

Identificador inico
do dispositivo
Indica um suporte
que contém contém informagdes
informagdes sobre o sobre UDI-DI e UDI-
Identificador Unico PI

do Dispositivo.

Codigo QR / Codigo
Aztec - O codigo

&
[up]
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NAO MEDICO

Objetivo previsto (NAO MEDICO)

Canulas de lipoaspiragdo de uso tnico, estéreis, utilizadas para coletar e remover gordura durante
o procedimento de lipoaspiragdo. Além de "médicos", estes procedimentos sdo previstos para o
contorno corporal "NAO MEDICO" por razdes estéticas.

ADVERTENCIAS &

® Alipoaspiragdo, a lipdlise e a lipoplastia ndo sdo métodos fiaveis de redugio de peso. Deve-se
considerar o exercicio fisico e a modificagdo da dieta e do estilo de vida, tanto como
alternativas a lipoaspiragdo e a lipolise, como para manter qualquer redugio do tecido adiposo

ANEXO PARA OS PACIENTES

A llpoasplmqao a lipolise e a lipoplastia ndo sdo métodos fiaveis de redugdo de peso. Deve-se
o icio fisico e a modificagdo da dieta e do estilo de vida, tanto como alternativas

a lipoaspiragdo e a lipolise, como para manter qualquer redugdo do tecido adiposo que estes

procedimentos possam alcangar.

Deve ser dada especial atengdo a adequagio do paciente no que diz respeito a medicamentos com
potencial para causar bradicardia ou hipotensdo, uma vez que esta foi registrada como a causa de
mone em varios paci idos a lij i Os id que tomam
érgil dos canais de cilcio nao
de agdo central devem ser

como i bet:
co: i

que estes procedimentos possam a]cangar Os dispositi ndo foram validados para o
da obesidade cli icada, pelo que ndo devem ser utilizados para
esse efeito. Néo utilizar o dispositivo com muita forga, o que pode resultar na ruptura da canula.

@ O volume de perda de sangue e de fluidos corporais endogenos pode afetar negativamente a
estabilidade h dina intra e/ou pos-operatoria e a do (usuario
final). A capacidade de fornecer uma gestio adequada e atempada dos fluidos ¢ essencial para

Representante autorizado na Unido Europeia
OBELIS S.A.,

Bd Général Wahis 53, 1030 Bruxelas,
Bélgica. Tel: +(32) 2 732-59-54
mail@obelis.net

R na Suica

OBELIS SWISS GmbH

Ruessenstrasse 12, 6340 Baar/ZG, Sui¢a
Fabricante - Ammad Surgical

41-B Commercial Area, Cavalry Ground, Cantt. Lahore, Paquistao.
Codigo postal: 54000
info@ammadsurgical.com
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Informagdes do
distribuidor

RECLAMACAO E SUGESTAO
Para registrar uma reclamagdo, sugestdo ou mau funcionamento do dispositivo, contacte o
distribuidor.

Os usuérios e/ou 0s devem icar os i

graves que tenham ocorrido em
relagdo ao dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
usudrio ou o paciente esta estabelecido.

a do
® Deve ser dada especial atengio a adequagdo do paciente no que diz respeito a medicamentos
com potencial para causar bradicardia ou lupolemao uma vez que esta foi reglslrada como a

causa de morte em varios paci alip Os

que tomam medi como i beta-adrenérgi bl d dos canais de
calcio ndo dihid idinicos, glicosid it e Ifa-adrenérgi de agdo
central devem ser objeto de uma andlise muito cuidadosa, uma vez que foram registradas
mortes devido a bradicardia e | d0. O d deve ser dido de uma consulta

médica que deve ser documentada e durante a qual devem ser consideradas as doengas cronicas
¢ os medicamentos tomados pelo paciente.

e Os consumidores podem sofrer analgesia pos-operatdria prol da (por exemplo, durante 24
horas ou mais), 0 que pode resultar em uma redugio da sensibilidade nas areas infiltradas,
sendo que os consumidores devem ser avisados para se protegerem de lesdes.

e Adi 30 hepatica ou , tal como a liberagdo transitoria de glicerol ou de acidos
gordos livres, pode estar associada a um risco acrescido.
.

objeto de uma analise muito cuidadosa, uma vez que foram
e hipotensdo. O procedimento deve ser precedido de uma consulta médica que deve ser
documentada e durante a qual devem ser consideradas as doengas cronicas e os medicamentos
tomados pelo paciente.

mortes devido a bradicardi

Os consumidores podem sofrer PO~ oria (por exemplo, durante 24
horas ou mais), o que pode resultar em uma redugio da sensibilidade nas areas infiltradas, sendo
que os consumidores devem ser avisados para se protegerem de lesoes.

USUARIO E AMBIENTE

O treinamento adequado sobre a utilizagdo segura das canulas de lipoaspiragio ¢ essencial para
que os profissionais de saude possam efetuar o procedimento de forma eficaz ¢ segura. Este
treinamento deve ser abrangente, cobrindo tudo, desde a mecénica do dispositivo a selegdo do
paciente, técnica ciriirgica e preparagdo para emergéncias. Garantir que os usudrios tém um bom
treinamento ajuda a reduzir o risco de complicagdes, a melhorar os resultados dos doentes ¢ a
manter elevados padrdes de cuidados.
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RELATORIO AS AUTORIDADES REGULADORAS
‘Além da comunicagio ao fabricante, os acontecimentos adversos devem também ser comunicados
a autoridade lad do Estado-Membro em que o di i foi utilizado.

e Na Europa: A comunicagio pode ser efetuada através das autoridades nacionais
competentes ou da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA).
e Nos Estados Unidos: O programa MedWatch da FDA (através do seu sitio Web ou
mediante a apresentagdo do formulario FDA 3500).
e Em outras regides: Seguir as diretrizes especificas estabelecidas pela autoridade
sanitaria local.
Comunicar sem demora - Os acontecimentos adversos devem ser comunicados logo que sejam
identificados, para garantir que possam ser tomadas medidas imediatas para reduzir outros riscos.

RECOMENDAGAO PARA SE SUBMETER A UMA CONSULTA M I:ll)l(',A, INCLUINDO
UM EXAME DE DIAGNOSTICO, DAS ZONAS PREV S PARA O TRATAMENTO
Antes de se submeter a qualquer pmccdlmcnlo que envolva canulas de lipoaspirago, ¢ altamente
davel que os paci se a uma consulta médica complem ¢ a um exame de
diagnostico das areas a serem tratadas. Esta dagdo ¢ fund; | para garantira

e a eficacia do procedimento.

OBJETIVO DA CONSULTA

Avaliagiio do estado de saide geral do paciente - i necessaria uma avaliagio exaustiva do

historial médico do paciente, incluindo quaisquer doengas cromcas. cirurgias anteriores,
d e alergias, para a ali

Compreender os objetivos do paciente - A consulta pcrmllc ao paciente discutir os seus objetivos

estéticos com o cirurgido, assegurando que as expectativas sdo realistas e alcangaveis.

O(s) dispositivo(s) sdo previsto(s) para em uma utilizagio invasiva e so deve(m) ser utilizado(s)
em um ambiente médico adequado por médicos com formagdo adequada, qualificados ou
acreditados de acordo com a legislagdo nacional. O médico que efetua o procedimento deve ser
assistido por, pelo menos, um médico ou um profissional de satde aliado que seja qualificado ou

® Os dispositivos previstos para a utilizagio invasiva s6 podem ser em um
médico adequado por médicos com formagdo adequada e que sejam qualificados ou
acreditados em conformidade com a legislagio nacional. O médico que efetua o procedimento
deve ser assistido por, pelo menos, um médico ou um profissional de satde aliado que seja
qualificado ou acreditado de acordo com a legislagao nacional.

® O médico ou o profissional de satide aliado responsavel pela gestao da anestesia deve assegurar
um controlo adequado do consumidor, tanto durante como ap6s o procedimento. No que diz
respeito a lipoaspiragdo tumescente, deve ser efetuado um monitoramento adequado apds o
procedimento, uma vez que se verificou que os niveis de lidocaina aumentam até 16 horas apos
a administrago.

IN[)I(‘A(‘() 2S PARA FINS NAO MEDICOS
NAO HA INDICACAO DE UTILIZAGAO "NAO MEDICA" DO DISPOSITIVO

CONTRAINDICACOES PARA FINS NAO M EDICOS

e Distirbios coagulantes a serem tratados e Obesidade extrema (indice de
com medicamentos anticoagulantes massa corporal superior a 40)

e Hipertensdo ndo controlada o Flebite e vasculite

e Agravidez o Idade inferior a 18 anos

e Condigdes médicas, como doengas do e Varizes na zona de tratamento
coragdo, pulmdes ou sistema circulatorio

o Infecgdes cutineas e lesdes abertas e Fragilidade vascular

e Temperatura corporal elevada (pirexia) e Cancro ou tumores

o Cirurgia recente (6 semanas) o Diabetes mellitus

. idade de p as énci i e riscos dos p
médicos (por exemplo, lipoaspiragdo, lipdlise, llpoplasua) em que os dlsposmvos sdo
utilizados

LISTA DAS PARTES DO CORPO EM QUE O DISPOSITIVO NAO PODE SER

UTILIZADO
e Nariz o Testa
e Couro cabeludo e Joelhos (especialmente sobre a rotula)
e Orelhas e Cotovelos
e Canelas e Dedos
e Proeminéncias Osseas (por exemplo, e Globos oculares e estruturas oculares
clavicula, coluna vertebral) circundantes
e Dedos dos pés
EFEITOS ADVERSOS
e« Hiper ou hipovolémia e Infecgio

* Bradicardia

Acumulagio de fluidos
¢ Tromboembolismo venoso

Eritema cutaneo ou paniculite

e Embolia de gordura Irregularidades do contorno

ditado de acordo com a legislagdo nacional.

INFORMACOES SOBRE QUANDO E COMO COMUNICAR EFEITOS SECUNDARIOS
INDESEJAVEIS AO FABRICANTE

Efeitos secundarios inesperados ou nio listados - Danos inesperados nos tecidos, dor intensa
ou complicagdes pos-operatorias invulgares.

Efeitos irios graves ou p i fatais - Quaisquer acontecimentos adversos
graves, tais como hemorragia cxgmlmalwa infecgdo, danm nos nervos ou complicagdes que
exijam h devem ser di

Defeito ou falha do dispositivo - Se a cénula de lipoaspiragio funcionar mal durante o
procedimento (por exemplo, se partir, dobrar ou ndo funcionar como o previsto), provocando
danos no ducnlc ou um procedimento mal sucedido, este fato deve ser comunicado.

C i r i com a 40 da cinula - Se a concepgdo da canula contribuir
para efeitos secundarios (por exemplo, traumatismo excessivo dos tecidos devido a arestas afiadas
ou tamanho i para o p di ¢ importante esta informagao.
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COMO COMUNICAR EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS
Documentar o evento adverso

Registrar todos os pormenores rel

sobre o

adverso, i

Informagdes sobre o paciente (idade, sexo, historico médico relevante para o evento).

Uma descrigdo pormenorizada do efeito secundario ou do acontecimento adverso.

O tipo e o tamanho da canula utilizada.

e Adatae o local do procedimento.

®  Quaisquer medidas tomadas para gerir o efeito secundario.

Incluir documentagio de apmo

Se possivel, inclua quai: p ivos , tais como registros médicos,
fotografias da area afetada e quaisquer outras provas que possam ajudar o fabricante a
compreender a natureza e a gravidade do efeito secundario.

CONTACTAR O FABRICANTE

A empresa fabrica Canulas de lipoaspiragdo, estéreis de uso tnico e pode ser diretamente
contactada por e-mail em caso de efeitos secundarios adversos ou indesejaveis devidos a utilizagao
do dispositivo.

Enviar um relatorio pormenorizado por e-mail para o enderego de comunicagio designado pelo
fabricante.

Ammad Surgical
41-B, Zona Comercial, Campo de Cavalaria,
Cantt-Lahore, Paquistdo.

E-mail: info@ammadsurgical.com

de contrai
tais como p

i a -A consulta a)uda a 1dennﬁcar quaisquer contraindicagdes
para a lip hemorragicos ou fraca
clasticidade da pele, que possam afetar o resultado ou a seguranga do procedimento.

E E DE DIAGNOSTICO DAS ZONAS DE TRATAMENTO

Exame fisico - E essencial efetuar um exame fisico detalhado das éreas a lipoaspirar. Isto inclui a

avaliagdo da distribuigdo e é da gordura a da elasticidade da pele ¢ de
i cicatrizes ou

Avaliagiio da pele e dos tecidos: O cirurgido avalia o estado da pele e dos tecidos subjacentes

para determinar se o paciente ¢ um bom candidato a lipoaspiragdo e para planejar a técnica ¢ o

tamanho da canula adequados.

DISCUSSAO DOS RISCOS E BENEFICIOS
Consentimento informado - A consulta inclui uma

P izada dos p

riscos e beneficios do procedimento, assegurando que o paciente estd totalmente informado antes
de prosseguir.

Tratamentos alternativos - O cirurgido discutira i ou p
alternativos que possam ser mais adequados com base na condigdo e objetivos especificos do

paciente.

PLANO DE TRATAMENTO PERSONALIZADO

Planejamento do procedimento - Com base na consulta ¢ no exame, o cirurgido desenvolvera
um plano de lizad indo a selegdo de técnicas de lipoaspiragdo
especificas, tipos de canulas e dreas a tratar.

Instrugdes pré-operatérias - Os pacientes receberdo instrugdes sobre como se preparar para o
procedimento, incluindo diretrizes sobre dieta, ajustes de medicagio e mudangas no estilo de vida.

AVALIACAO DAS EXPE TIVAS DOS PACIENTES

Resultados realistas - O cirurgido assegurara que o paciente tem expectativas realistas
relativamente aos Itados do p i incluindo a potencial idade de

ou procedimentos adicionais para alcangar os resultados desejados.
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