Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION e ! 0 5 9 4

suenos ares, 0 9 DIC. 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-03135-15-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALLERGAN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS S.A. solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1671-08, denominado: PROTESIS MAMARIA DE
SIMPLE LUMEN, marca CUI / BRST/ NATRELLE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N91490/92, N°1886/14 y N°1368/15,

Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE:
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°© PM-1671-08, denominado: PROTESIS MAMARIA DE SIMPLE LUI\:TEN,
marca CUI / BRST/ NATRELLE..
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁcacionelas el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscri}pcién en el RPPTM N° PM-1671-08. |
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén y conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso ;
girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-03135-15-7
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Ministerio dz Salud

Secretaria de Pofiticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
I:in 5 . A los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N¢ PM-1671-08 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ALLERGAN
PRODUCTQS FARMACEUTICQS S.A., la modificacidn de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: PROTESIS MAMARIA DE SIMPLE LUMEN.

Marca: CUI / BRST/ NATRELLE.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 6688/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-0-08163-08-9.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A AUTORIZADA
MODIFICAR
ALLERGAN Marlow International
. Parkway Marlow,
Allergan Costa Rica S.R.L 900 Buckinghamshire ~ SL7 1YL,
Parkway Global Park, La . .
Aurora de Heredia, Costa Rica Reino Unido.
Fabricante ! . Pianta Elaboradora:
para Marlow International .
Allergan Costa Rica S.R.L 900
Parkway, Marlow BUCKS SL7 K lobal K
1YL Reino Unido Parkway _Go al Park, La Aurora
' ) de Heredia, Costa Rica
. Anexo II de la Disposicion .
Rotulos 6688/08 A Fs. 139, :
Instrucciones | Anexo II de la Disposicion
de Uso 6688/08 De fs 140 a 154 .

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A., Titular del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1671-08, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias... 0.9 DIC. 2015

Expediente N© 1-47-3110-03135-15-7
PR LEONARDO VERNA

' E
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-10594

A.M




-10594

Rétulo
Protesis mamaria de simpie lumen

CUI/ BRST ™ / NATRELLE ™ (segun corresponda)

Modelo: ] ] D,c.

Dimensicnes:

Fabricado por:
ALLERGAN
Marlow International. Parkway, Marlow.
Buckinghamshire SL7 1YL. Reino Unido

/
Allergan Costa Rica S.R.L.

800 Parkway Global Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica

Importado por:
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS SA
Av. Del Libertador 498 Pisc 29° Norte
{C1001ABR) Buenos Aires-Argentina

Producto Esteril — Esterilizado por Calor Seco
Producto de Uso Unico. No reesterilizar
Nimero de Serie:

Lote;

Facha de Caducidad:

No se admite devolucidn si el cierre hermético de !a caja esta roto.

Estéril si el envase no ha sufrido dafios.
Modo de Uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso
“Venta exclusiva a profes'Bnales e instituciones sanitarias”

irector Técnico: Marcelo Ostrower
M.N. 14225

Autorizado por la ANMAT PM- 1671- 08

MARCELO C
DIRECTOR TECNICC
Farmacéutico M,N. 142

2015
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Instrucciones de Uso

Prétesis mamaria de simple lumen

cul/ BRST™ / NATRELLE ™
{(segln corresponda)

Fabricado por:
ALLERGAN
Marlow International. Parkway, Marlow.
Buckinghamshire SL7 1YL. Reino Unido

/
Allergan Costa Rica S.R.L.
800 Parkway Global Park, La Aurcra de Heredia, Costa Rica

Importado por:
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS SA
Av. Del Libertador 498 Piso 29° Norte
(C1001ABR) Buenos Aires-Argentina

"Wenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Marcelo Ostrower
M.N. 14225

Autecrizado por la ANMAT PM- 1671- 08

DESCRIPCION

Diseflados para su emplieo en mamoplastias de reconstruccion y aumento, los
implantes mamarios rellenos de gel de un solo lumen de CUI/ BRST ™ / Natrelle

" (segln corresponda) estdn fabricados con una cubierta de elastémero de silicona y
sin latex.

Los implantes mamarios estan precargados con gel de silicona cohesiva disefiada para
similar el tejido mamario natural.

Los implantes mamarios CUI/ BRST ™ / Natrelle no contienen materiales de latex ni
de goma natural.

CARACTERISTICAS DE DISENC _IMPLANTE
Implantes rellenos de gel
e Los imp:antes/w(su rficie texturada MicroCeli™ (CUI/BRST ™) y BIOCELL™ (
Natrelle™ esta bri

silicona !

dos” con un disefio de poro abierto profundo para una

MARCELD CARLOS OSTROWER
DIRECTOR TECNICO
Farmacéutico M.N. 142?5
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adherencia tisular firme.

* Las cubiertas DRIE™ (CUI/BRST m) e INTRASHIEL™ ( Natrelle ™ ofrecen una capa de
barrera patentada entre dos capas de elastédmero de silicona para minimizar ta difusion
del gel.

¢ Los implantes mamarios con forma anatdmica incorporan marcas de orientacién para
ayudar a la correcta colocacion del implante durante la cirugia (véase la figura 1),

Localizacion de las Marcas de Orientacién

Vizta poaterior Wista posterior Wista aritenor
{6 pontos) {5 pontes)
Figura 1
ACCESORIOS
= Las plantillas de dimensiches y otros accesorios se pueden adquirir por
separado.

La aptitud de cada paciente para la realizacién de una cirugfa con implantes a de
evaluarse individualmente segun el criterio de un cirujano calificado.

INDICACIONES
- Hipoplasia mamaria unilateral o bilateral;

- Reconstruccion mamaria en pacientes con cobertura tisular adecuada tras una
mastectomia o trauma.

- Asimetria, ptosis o aplasia de la mama
- Sustitucion de prétesis por razones médicas ¢ estéticas; i
- Deformidad congénita de la mama;

- Las pacientes deben ser mayores de 18 afios para ser candidatas a una cirugia de
aumento de volumen mamario.

CONTRAINDICACIONES
Cobertura tisular que el cirujano determine como inadecuada o inapropiada.

Lesiones por radiacion, Ulcera, mala vascularizacion o antecedentes de complicaciones
en la curacidn de heridas-plUeden Jafectar en diferentes grados a la idoneidad de la
cobertura tisular;

Infeccidn activa e

a de mama sin mastectomia vy tumor local residual

MARCELC CARLOS OSTROWER
DIREGTOR TECRICO
Farmacéutico M,N.1a?225




macroscdpico de la mama tras una mastectomia;
Enfermedad fibroquistica avanzada considerada como premaligna sin mastectomia;

Mamas ptéticas en las que el pezdn se sitla por debajo del pliegue inframamario sin
mastopexia concomitante;

Trastorno fisiolégico que, segin el cirujano, suponga un riesge elevado indudable
durante la cirugia y/o complicaciones postoperatorias. Obesidad, tabaquismao,
diabetes, las enfermedades autoinmunes, la coagulopatia, las enfermedades
pulmonares o cardiovasculares graves pueden afectar en diferentes grados la
capacidad de la paciente para ser sometida a una intervencién quirdrgica de implante;

Utilizacion de férmacos que puedan ocasionar un elevado riesgo quirtrgico y/o
complicaciones significativas en el postoperatorio, incluso farmacos que puedan
interferir con la coagulacién sanguinea;

Paciente en la que se demuestre o presente sefales de inestabilidad psicolégica {es
decir, una actitud o motivacion inadecuada);

Mujeres que estan actualmente embarazadas o en periodo de lactancia.

Todos los implantes Natrelfe™ son seguros en entornos de RM,

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS/PRECAUCIONES

+ Fracasos previos repetidos de correccién del contorno.

s Pacientes a punto de someterse a radioterapia y/o quimioterapia, puesto gue esto
puede hacer mas dificil el uso de implantes mamarios vy aumenta el riesgo de
complicaciones.

INFORMACION QUE DEBE PROPORCIONARSE A LA PACIENTE

Todas las pacientes deben ser informadas antes de la cirugia de todos los posibles
beneficios y riesgos (véase ADVERTENCIAS mas adelante) asociados con el
procedimiento.

Entre los beneficios esperados se pueden mencionar los siguientes: facilita la
recuperacién emocional tras un cancer, elimina la necesidad de utilizar prétesis
externas, recupera la simetria corporal, proporciona libertad para elegir [a ropa o
realizar actividades fisicas, y mejora las relaciones sexuales e interpersonales.

Las pacientes deben ser informadas acerca de ias opciones de implantes disponibles,
asi como de las opciones del procedimiento quirdrgico, incluidos la colocacion del
implante y el sitio de incisidn. Puestc que lo mas probable es gue esta intervencion
quirtrgica se realice con anestesia general, las pacientes deben ser conscientes de los
riesgos asociados con la anestesia. Las pacientes deben comentar con su cirujano
cualquier antecedente que pueda indicar una contraindicacién (relativa o absoluta)
para la cirugia. Debe comentarse el tratamiento postoperatorio, incluidos e! tiempo de
cicatrizacién de la herida, la necesidad de cualquier tubo de drenaje, la duracion de la
recuperacion y la necesidad de evaluar regularmente la integridad del implante
después de la cirugia primaria. Debe aconsejarse a las pacientes que censulten con un
médico o farmacéutico antes de utilizar medicamentos tépicos (p. ej., estercides) en el
area de la mama vy st se planea cualquier exploracién fisica o cirugia en el drea de la
mama, la paciente debe informar L-Pgédico o enfermera de la presencia de un
implante. El cirujano debe ac ejar a la paciente que consulte con un medico si
sospecha cualquier compligation. Todas las pacientes deben recibir un folleto de
informacidn para pacienteg’proporcionado por Allergan.

MARCELO CARLOS DSTROWE
DIAECTOR TECNICO
Farmacéutico M.N. 14225
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Una vez que la paciente haya recibido toda la informacién y antes de tomar una
decision final, deberad tomarse como minimo 30 dias para pensar sobre ios riesgos y
beneficios que comporta un implante mamario.

ADVERTENCIAS

El cirujano debe advertir a 'a paciente gue el control médico de las compiicaciones
enumeradas a continuacion, puede hacer necesaria cirugia adicional o la explantacién
de la prétesis.

Los implantes mamarios tienen una vida Gtil limitada, por lo que existe la posibilidad
de que tengan que retirarse o sustituirse, para lo que seria necesaria una cirugia de
revision, Existen diversos factores que pueden afectar a la duracién de los implantes,
como el tipo de implante insertado, el tipo de cirugia, la lesiéon en la mama y la
excesiva compresion repetida del implante. Los detalles sobre la vida (til esperada de
los implantes se presentan en la $eccion Ruptura/desinflamiento a continuacién. Ya
que son muchos los factores que afectan a un producto y estan fuera del control del
fabricante, no se puede garantizar la duracién de! implante. El cirujano debe comentar
con cada paciente la necesidad de realizar mamografias previas segin su edad e
historia clinica.

1. Ruptura/Vaciamiento

Los implantes de gel se pueden romper en cualquier momento y requerir cirugia de
sustitucion o revision.

Puesto que las rupturas con frecuencia pasan clinicamente desapercibidas, puede ser
necesaria una evaluacion radiologica para ayudar al diagndstico.

Entre las causas de ruptura y desinflamiento se incluyen:

» Daflos producidos por el instrumental quirirgico

* Otros traumatismos producidos durante la cirugia, como un manejo o manipulacién
inadecuados.

» Contractura capsular o calcificaciones abrasivas en la capsula fibrosa.

* Capsulotomia cerrada o externa.

» Presiones como traumatismos, actividad fisica intensa, masajes y/o manipulacién
vigorosos, i
» Compresidn excesiva durante la realizacién de una mamografia. '
* Uso de técnicas laparoscépicas; los informes preliminares indican que puede haber

una mayor incidencia de desinflamiento con este método.

lLos datos a largo plazo de la vigilancia poscomercializacién de Allergan durante un
periodo de catorce afios sobre los implantes mamarios rellenos de gel, de lumen
sencillo, indican una tasa de ruptura del 0,37%. Los datos de estudios clinicos de
Allergan en EE.UU. sobre implantes de gel indican una tasa de ruptura del 7,7% al
9,7% a los 10 afos.

N

Contractura Capsular

La formacion de una capsula de tejido fibroso alrededor de un dispositivo
implantado es una respuesta fisioldgica normal. La contractura de la capsula fibrosa
sigue siendo una complicacion frecuente después de la cirugia con implantes
mamarios y es uno de los motivos-mas cPmunes de una operacion adicional. Se
desconoce |a causa de [a contraetlra capsular; sin embargo, lo mas probable es gue
-sea multifactorial y puede-Ser mas- frecuente tras una infeccion, hematoma y
seroma.

MARCELD CARLOS OSTROWER
DIRECTOR TECNICO
Farmacéutico M.N. 14225
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La contractura se desarrolla en diferentes grados, de forma unilateral o biiateral, v
puede ocurrir en el plazo de semanas a afios después de la cirugia.

La contractura de los tejidos de la cépsula fibrosa que rodean al implante puede
originar un rango de sintomas que incluyen: firmeza, molestias, dolor, distorsidn,
palpabilidad y/o desplazamiento. Los casos graves son los que tienen una mayor
importancia clinica y pueden obligar a la intervencidn quirirgica.

La contractura capsular puede recidivar después de la realizacién de procedimientos
quirdrgicos correctores.

NO TRATE la contractura capsular mediante compresién o masaje externo,
procedimientos que pueden originar la lesién, desinflamiento o formacién de
pliegues en e! implante, y/o hematoma.

3. Infeccion

Una infeccidn en un implante mamario puede ocurrir en el plazo de dias, semanas o
incluso afios después de la cirugia. Las sefiales de infeccién aguda informadas
asociadas a los implantes mamarios incluyen eritema, aumento de la sensibilidad,
acumulacién de liguidos, dolor y fiebre.

Puede producirse eritema como respuesta normal a la expansion.

Cuzndo las infecciones no respondan at tratamiento, puede ser preciso la remocion
del implante,

Se relato Sindrome del Shock Téxico (TSS) como posible complicacién en la cirugia
de implante mamario, pudiendo este sindrome también estar asociado a otros tipos l
de ciruglas de implante,

[
4, Necrosis %

La necrosis puede inhibir la cicatrizacién de la herida y necesitar una correccién ;
guirdrgica y/o remocion.

Pueden producirse deformaciones permanentes de la cicatriz como resultado de la
necrosis.

No utilice diatermia por microondas en pacientes con implantes mamarios. La
diatermia por microondas puede inducir necrosis tisular, erosién de la piel y extrusion
del implante. f

5. Hematoma/Seroma

El hematoma/seroma postoperatorio puede inhibir la cicatrizacién de la herida,
siendo preciso una correccién quirdrgica y/o remocion.

6. Reaccion inflamatoria

Estudios que evaluaron las cdpsulas alrededor de los implantes texturizados han
registrado la aparicién de posibles particulas de silicona en el interior de las células ’
gigantes, indicativo de una reacciérwzcy {y no especifica) a un cuerpe extrafio y de L
"la formacion de granulomas “silicona. En caso de producirse una reaccién
inflamatoria, se recomienda at"cirujano retirar el producto del cuerpo de la paciente,
comprobar cualquier ¢ bre [a posible causa de la reaccion inflamatoria y
tratar a la pacientg-t temente. Se recomienda no reemplazar el implante

MARCELO CARLOS QSTRAOWER
DIRECTOR TECNICO
Farmacéutico M.N. 14225
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hasta que la reaccién inflamatoria haya pasado por completo ¥ sU causa havya sido
eliminada.

7. Extrusion

El tejido inestable o comprimido que recubre y/o interrumpe la cicatrizacion de la
herida puede dar lugar a la extrusion del implante. En caso de extrusion, el producto
debe considerarse contaminado y debe retirarse. Puede sustituirse por otro productc
una vez que la herida havya cicatrizado lo suficiente.

8. Arrugas y dobleces

Pueden producirse arrugas y dobleces palpables o incluso visibles (esto puede ser
causado por ilenado insuficiente). Los dobleces pueden producir la disminucién del
espesor de los tejidos vy la erosion de ios tejidos contiguos, asi como la extrusion
del implante. Los dobleces también pueden producir una falla de {a arruga-doblez vy
ruptura/vaciado del implante.

8. Interferencia con la técnica estiandar de mamografia/autoexamen

La paciente debe continuar realizdndose exploraciones regulares de mama para el
examen de cancer; sin embargo, esto puede resultar mas dificil con un implante.

El médico debe informar a la paciente sobre la posible interferencia del implante
en el autoexamen mamario.

Debe indicarse a las pacientes que informen a su radidlogo de la presencia del
implante Con los implantes mamarios, la mamografia de exploraciéon rutinaria
sera mas dificil, ya que el implante puede interferir con la adquisicién de imagenes
diagnosticas. Puesto que la mama vy el implante se comprimen durante la
mamografia, este ultimo puede romperse durante e! procedimiento. Pueden ser
necesarias mas vistas radiograficas en el caso de mujeres con implantes
mamarios; por tanto, la paciente podria recibir més exposicién a la radiacién. No
obstante, el beneficio de la mamografia supera el riesgo de las radiografias
adicionales. La ecografia puede ser una técnica (til junto con la mamografia. Las
imagenes del tejide mamario pueden mejorarse mediante la colocacién
submuscutar del implante.

9. Dolor

Como seria de esperar, tras cualquier procedimiento quirtirgico invasivo, puede
ocurrir dolor de intensidad y duracién variable después del implante. Ademas,
errores de tamafio, colocacién o técnica quirdrgica incorrecta, asi como la aparicion
de una contractura capsular pueden producir dolor, asociado a la compresion de un
nervio o interferencia con el mavimiento muscular. Cualquier dolor sin explicaciéon
debe ser investigado rapidamente.

10.Lactancia y sensibilidad

La sensacién en el pezén y la mama puede aumentar o disminuir tras !a cirugia de
implante, normalmente se pierde tras una mastectomia completa que conlleva la
extirpacién del pezén, y puede verse drasticamente reducida por una mastectomia
parcial. Los implantes mamarios pueden-afectar a la capacidad para la lactancia,
aungue no existen datos concluyent e estudios clinicos que apoyen esto. La incision
periareolar puede asociarse co una mayor probabilidad de dificultades para la
lactancia que otros sitios de | ~El riesgo de cambios temporales o permanentes
en la sensibilidad de la copsecuencia de la cirugia mamaria podria interferir con

MARCELO CARLOS OSTROWE
DIREGCTOR TECNICD
Farmacéutico M.N. 14225
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la capacidad de la paciente para la lactancia. En casos raros, se han descrito efectos
de traccidn y compresidn sobre nervios ascciados a la expansién tisular. Para
implantes de suera fisioldgico, el desinflamiento parcial e inmediato debe ser una
precaucion estandar si se sospecha que algdn nervio se ha visto afectado vy el llenado
no se debera reanudar hasta que se haya resuelto el problema.

11.Insatisfaccion con los resultados cosméticoas

Puede producirse deformidad del tejido cicatricial, cicatrices hipertréficas, contractura
capsular, asimetria, desplazamiento, tamafio incorrecto, contorno diferente al
esperado, palpabiiidad y deslizamiento. En algunos casos, los problemas cosméticos
también pueden dar lugar a probiemas médicos. La planificacion quirtirgica minuciosa
y las técnicas utilizadas pueden minimizar, pero no impedir, el riesge de dichos
resultados. La asimetria previa puede no ser totalmente corregible.

Puede ser indicada una cirugia de revisién para mantener la satisfaccién del paciente,
pero implica consideraciones y riesgos adicionales. Si la paciente no estd satisfecha
con el resuitado estético, puede estar indicada la cirugfa de revisién; el producto puede
sustituirse por otro de dimensiones, proyeccién, volumen, forma o relleno diferentes, o
puede colocarse en una posicion distinta para lograr un resultado estético con el que la
paciente se sienta mas satisfecha,.

E!' equipo medico debe evaluar detenidamente cualquier reposicionamiente del
implante durante procedimientos subsiguientes, y debe tenerse cuidado para evitar la
contaminacion del implante. El uso de una fuerza excesiva durante cualquier
procedimiento subsiguiente puede contribuir a un debilitamiento localizade de la
cubierta del implante mamario, con posible disminucién del rendimiento del
dispositiva.

12.Rotacion

Puede producirse una rotacién del implante anatdémico. La colocacién y diseccién
adecuada del bolsillo quirdrgico reducen el riesgo de rotacién.

Se puede producir [a rotacion de un implante anatémico. Una colocacién y una
diseccidén del bolsilio quirirgico adecuadas reduce el riesgo de que esto ocurra.
Puede ser necesaria una intervencidn quirlrgica de revisidon para corregir la
rotacion. En caso de rotacion, se aconseja rotar el producto en sentido contrario
hasta su posicion correcta en un procedimiento quirlrgico ablerto. Puede ser |
necesario volver a dar forma al bolsillo del Implante para evitar cualquier rotacién |
adicional en el futuro.

13.Ptosis

La expansion de tejidos es un proceso que lieva mucho tiempo y trabajo y que
puede causar temporariamente molestia y distorsion.

La ptosis se produce de forma natural en todas las mamas con el transcurso del
tiempo. En caso de ptosis, puede realizarse una mastopexia o puede sustituirse
el producto por otro con un volumen mayor o con una proyeccidon mas grande.

14.Calcificacion .
— T Ty "
e e s . .
La calcificacion normalmente seproducé en el tejido mamario maduro, con o sin
ion tras el implante ocurre generalmente sobre o !

in forma de placas delgadas o de acumulaciones.

MARCELD CARLOS OSTROWER
DIRECTGR TECNICO
Farmacéutito M.N. 14225
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mama, y puede ser precisc una intervencién quirtrgica. ’

15.Atrofia Tisular/Deformacién de la Pared Toracica

En caso de remocidén del implante, se podréd verificar que existe atrofia tisular.
Raramente se refirieron casos de deformacién de la pared toracica asociados a la
utilizacion de implantes mamarios.

16.Difusion del Gel

Cantidades pequefiisimas de gel de silicona podrian difundirse a través de la envoltura
de elastdmero del implante. En la literatura médica se ha descrito la deteccién de
cantidades mindsculas de silicona en la cépsula periprostética, ganglios linfaticos
axilares y en otras regiones distales en pacientes con implantes convencionales
rellenos de gel y aparentemente integros.

Sin embargo, sdlo ha habide pruebas limitadas en la literatura médica que asocien la
difusion del gel con complicaciones locales en las pacientes con implante mamario. Si
se produce una difusién importante del gel, debe comprobarse cualquier posible fuga
o defecto del producto.

17. Deformacion

La naturaleza exclusiva del implante de silicona altamente cohesiva puede reguerir una
incision mas grande en comparacién con el tamafio de [a incisidn necesaria para otros
implantes rellencs de silicona para evitar traumatismos de los bordes cutaneos,
deformacién del implante o separacion/ alteracién del gel. Una fuerza excesiva tras la
insercion del implante puede comprimir la forma definida con precisiéon del producto,
causando, potencialmente, un resultado estético no deseado.

INVESTIGACION SOBRE LOS IMPLANTES DE SILICONA

Un informe publicado en 1998 por una comision cientifica de Estados Unidos, |
nombrada por el juez Sam Pointer, estudio los datos cientificos sobre los implantes .
mamarios de silicona en relacidn con enfermedades del tejido conectivo y la disfuncién
inmunolagica. No se establecié ninguna relacién entre los implantes reltenos de gel de
silicona y !as enfermedades del tejido conectivo definidas (incluido el sindrome de
5j6gren) u otros trastornos autoinmunes/reumatices. Descubrieron que las mujeres

con implantes mamarios de silicona no presentan anomalias sistémicas inducidas por

la silicona en los tipos ni en las funciones de las células del sisterna inmune.

En 1999, un estudio independiente de un comité del Institute of Medicine de Estados
Unidos sefiald que los trasternos del sistema conectivo, el cdncer, las enfermedades
neuroldgicas y otros problemas o trastornos sistémicos no son mas frecuentes en {as
mujeres con implantes mamarios que en las mujeres sin ellos.

Llegaron a la conclusién de que [a revision de {os estudios toxicolégicos de la silicona y
de otras sustancias que constituyen los implantes mamarios no,indica ningin problema
de salud. e
Linfoma, incluido linfoma plasicd de células grandes (ALCL): la informacién de la
literatura médica sugierg-tina posible asociacidn, sin pruebas de relacidn causa-efecto,
entre los implant amarigé y la ocurrencia muy rara de ALCL en la mama. La

MARGELO CARLOS, OSTROWER
DIRECTOR TECHICO
Farmacéutico M.N, 14225




- 105942

enfermedad es excepcionalmente rara, puede presentarse como un sergma
periprotésico tardio, y ocurre en mujeres con y sin implantes mamarios. Se necesitan
pruebas especificas para distinguir el ALCL del cancer de mama. La mayoria de los
casos descritos tienen un curso clinico indolente tras capsulectomia con o sin terapia
adyuvante, que por lo general es un sintorma no caracteristico de ALCL sistémico. El
tratamiento debe determinarse tras consultar a un hematélogo oncélogo.

INSTRUCCIONES DE USO
PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Allergan conffa en que los cirujanos conozcan y sigan los procedimientos quirdrgicos
correctos con implantes mamarios Natrelle /CUI/ BRST (segun corresponda). El
cirujano debe evaluar cuidadosamente el tamafio y el contorne del implante, el lugar
de la incision, 1a diseccién de la bolsa vy los criterios de colocacidn del implante segun la
anatomia del paciente y los resultados fisicos pretendidos. La planificacién debe incluir
una delineacion clara de los objetivos estéticos de forma tal que se asegure un
entendimiento mutuo entre el cirujano y el paciente. El cirujano debe respetar las
técnicas actuales y aceptadas, con el objetivo de minimizar e riesgo de reacciones
adversas que puedan provocar desfiguraciones.

Los productos Natrelfe™ estédn disefiados y comprebades para ser compatibles con
agua estéril vy suero fisioldgico. No se han analizado otras sustancias, como aicohol u
otros productos quimicoes, en combinacidon con productos Natrefle™/ CUI/ BRST.

No sumerja el implante en una solucidn de povidona yodada (por ejemplo,Betadine®).
Si se utiliza esta solucion en el bolsillo, asegurese de enjuagar e! bolsillo a fonde para
que no quede ninguna solucion residual en él.

Los productos Natrelle / CUI/ BRST no deben exponerse a calor, fric o presion
extremos. No debe emplearse una fuerza excesiva mientras se implanta o retira un
implante y, en consecuencia, debe preverse un tamafio suficiente de la incisién en la
piel. No se deben usar objetos punzantes, como bisturis o agujas, en proximidad
directa con cualquier producto Natrelle / CUL/ BRST, con excepcion de los instrumentos
empleados para rellenar un implante de suero fisioldgico a través de la valvula o
reservorio disefiados especialmente,

No altere los implantes ni intente reparar o insertar un dispositive dafiado.

No coloque mas de un implante en cada bolsillc mamario.

Durante la realizacion del procedimiento debe disponerse de implantes de repuesto.

Las protesis mamarias estan disefadas y comprobadas para ser compatibles con agua
estéril y suero fisiolégico.

No deben exponerse a calor, frio o presién extremos. No debe emplearse fuerza
excesiva mientras se implanta o retira un implante, en consecuencia, debe preverse un
tamafio suficiente de incision en la piel.

No deben utilizarse elementos punzantes, en proximidad directa con e! implante
mamario. T

Durante la intervencion, debe hapdr implantes de reserva disponibles.

-~

UN SOLO USO
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Estos productos deben utilizarse una sola vez.
NO reutitizar productos explantados.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION

Los implantes mamarios Natrelle / CUI/ BRST no estdn destinados a ser
reesterilizados o reutilizados. El proceso de limpieza y esterilizacién puede dafiar los
implantes mamarios Natrelle / CUI/ BRST, lo que puede causar una pérdida de la
integridad estructural. La reutilizacién del dispositivo puede provocar el riesgo de
infeccion del paciente.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Las etiquetas del producto acompafian a cada implante Natrelle / CUI/ BRST (segln
corresponda) dentro del envase interior del producto. Las etiquetas del producto
proporcionan informaciones especificas que permiten su identificacion.

IMPORTANTE: Estas etiquetas deben anexarse a los registros de las pacientes y de
los hospitales/médicos para asegurar la posibilidad de identificacion del producto y el
crigen del implante.

PRODUCTO ESTERIL

Cada implante mamario estéril se suministra en un envase primario doble y hermético.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Evitar una exposicion prolongada a condiciones extremas de almacenamiento.
Recomendamos que estos dispositivos se almacenen a temperatura ambiente, a
presién atmosférica, en condiciones secas y fuera de la fuz solar directa.

NO reesterilizar gl producto.

COMO ABRIR EL ENVASE DEL PRODUCTO ESTERIL

Retirar el imptante y los accesorios (cuando correspondiere) de los respectivos envases
en un amblente aséptico, utilizando para esto las manos, que deberdn estar cubiertas
por guantes.sin talco.

NO exponer el Implante a hilos, talco, esponja, toalla, aceites de la piel u otros
contaminantes de superficie,

1. Un miembro dei equipo, no estéril, abre el envase exterior tirando la tapa hacia
atras.

2. El cirujano/enfermera de desmfeCCIon retira el envase interno y lo coloca en el
campo esterilizado.

3. Abrir el envase interior tirando la tapa hacia atras.

4. Retirar cuidadosamente el implante.

Antes de usar, mantener el |mp1 nte Cubierto en el envase interno, para evitar el
contacto con el aire y pa ulas contaminantes en suspensidn en el aire o
presentes en el drea quirlpdica.

7
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EXAMEN PRELIMINAR DEL PRODUCTO

Antes de usar, examinar el implante para verificar evidencias de dafios o
contaminacién per material particulado.

IMPLANTES LLENOS CON GEL
COLOCACION DE LOS IMPLANTES

Asegurarse que la incisidn sea suficientemente grande, especialmente en lo que
respecta a los implantes texturizados, para facilitar la insercién y evitar un dafio al
producto. La diseccion inadecuada de la boisa aumenta el riesgo de vaciado y de
posicionamiento incorrecto del implante. Para ayudar en la colocacién, puede utilizarse
una lamina estérii de ayuda en la coiocacidn. Esta proporciona una interfase
tejido/envoltorio que ofrece menor friccidn.

NQ forzar los implantes de gel cohesivo durante su colocacién. El gel cohesivo puede
ser deformado en forma permanente por manipulacién excesiva, produciendo una
deformacién de su forma anatémica.

METODO PARA LA REMOCION DE GEL EXTRAVASADO EN LA BOLSA
QUIRURGICA

En caso de ruptura del implante, la siguiente téchica es Util para la remocién de la
masa de gel. Usando guantes quirlirgicos dobles sin talco en una mano, utilizar el dedo
indice para penetrar la masa de gel. Con ia otra mano, ejercer presién en la mama
para facilitar la manipulacién de la masa de gel a la mano con doblemente |
enguantada. Después que el gel esté en la mano, separar el guante externo sobre la
masa de gel y retirar el guante. Para retirar cuaiquier gel residual, limpiar la bolsa
quirdargica con una gasa. Evitar el contacto entre los instrumentos quirargicos y el gel.
Si hubiere contacto, use alcohol isopropilico para retirar el gel de los instrumentos. Los
implantes perforados deben ser comunicados y devueltos a su representante local de
Allergan

POLITICA RELATIVA A LA DEVOLUCION DE PRODUCTOS ‘

Las devoluciones y cambios de productos deben ser autorizados por el representante
de Alergan. El valor del cambio se basa en las limitaciones de tiempo. Todos los I
precintos del envase deben estar intactos para poder ser devueltos o cambiados. Los .
productos devueltos pueden estar sujetos a una tasa de almacenamiento. Ciertos
productos nc pueden devolverse. Para mas informaciones, entre en contacto con su
representante de Allergan.

COMUNICACION Y DEVOLUCION DE IMPLANTES EXPLANTADOS ,

Los dispositivos ascciados a un reclamo o lesidn deben notificarse y devolverse a su
representante Natrelle ™ local con una Nota de Campo de Producto (PFN). Para
devolver el producte explantado el fabricante debe primero ser descontaminado vy
cumplimentarse el Certificado de destOrtaminacién que se enviard con el producte
explantado en un kit de devoluciéfi de explante.

e
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No devuelva el producto si [a paciente presenta una infeccién con VIH o tiene hepatitis
0 si se sabe ¢ sospecha que es portadora de otro agente infeccioso. Notifique a
Allergan o a su distribuider local que el producto no se devolvera.

INSTRUCCIONES PARA LA PREDESINFECCION:
En el caso de implantes mamarios relienos de gel: no perfore el producto.

Métodos de Desinfeccion:

Autoclave:

- No utilice una autoclave con vacio previo o esterilizador por éxido de etileno,
- Ajuste la autoclave en la posicidon ‘escape lento’o ‘liguido’,

- Autoclave con el siguiente ciclo de desptazamiento por gravedad: minime de 70
minutos a 121°C, 1 Kg/cm? { 250 °F, 15 psi)

- Abra la puerta lentamente una vez completado el ciclo y deje que el producto
se enfrie a temperatura ambiente, antes de preparar su envio.

Lejia (utilicela solo si no se dispone de autoclave):

Nota: No utilice alcohol, Cidex (giutaraldehide), formaldehido ni ninguna otra solucidn
desinfectante.
" - Mezcle una parte de lejia de uso domestico (hipoclorito al 10%) con 9 partes de
agua.
- Sumerja completamente el producto explantado en la solucién durante 60-120
minutos. .
- Lave muy bien el producto con agua y séquelo.

Antes de enviar los productos explantados, es necesario disponer de un formulario de
devolucién de producto, ias instrucciones de envio y el certificado de descontaminacion
contenido en el kit de devolucion de Allergan.

POLITICA RELATIVA A LA SUSTITUCION DE PRODUCTOS

El implante sera sustituido per otro idéntice ¢ equivalente en caso de pérdida no
iatrogénica de la integridad del envoltorio del implante de gel, en el plazo de 10 afios &
contar de la fecha de su colocacién. Para recibir un implante en sustitucidn serd preciso

completar un inferme especifico PFN (Product Field Note) y enviario a su representante |

local de Allergan.

Los implantes retirados deben ser devueltos de acuerdo a los criterios de devolucién de
productos explantados.

Esta politica de sustitucidn de productos no incluye los gastos quirdrgicos o de otro

tipo relacionados con la rotura, vaciado, revision estética, contractura capsular u otros |

efectos adversos. _ e T

o

GARANTIA LIMITAI}A, MITACION DE RESPONSABILIDAD Y OTRAS
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GARANTIAS

Aliergan garantiza que se utilizaron los cuidados necesarios en la fabricacion y
elaboracion de este producto.

Dado que Allergan no tiene ningun control sobre las condiciones de utilizacién,
seleccién de pacientes, procedimientos quirdrgicos, esfuerzo postoperatorio o
manipulacién del implante después de que éste’ se encuentra en posesion de
terceros, Allergan no otorga ninguna garantia con respecto a la mala utilizacién e
insatisfaccion estética, a menos gue detecte gue el producto efectivamente era
defectuoso al momento de su expedicidn de la fabrica de Allergan.

Allergan no se responsabiliza por los dafios, perjuicios o cargas, que incidan o sean
consecuencia, en forma directa o indirecta, derivados de la utilizacién de este
producto. Esta garantia sustituye y excluye otras garantias cue no estén
expresamente definidas en este documento, sean expresas o implicitas por aplicacidn
de la ley, o de otra forma, incluso, sin estar limitado a, las garantias implicitas de
comercializacion o de adecuacion para utilizacion.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO: INFORMACIONES PARA LAS
PACIENTES

Se adjunta un Formulario de Consentimiento Informado: Informacién para ias
Pacientes, que puede ser utilizado para facilitar el conocimiento y aceptacion de los
riesgos asociados a la cirugia de implantes de silicona. Las pacientes deben leer y
comprender la informacidn que consta en este manual. La paciente debe ser
consciente de que |os riesgos quirdrgicos y postquirirgicos asociados a los implantes
no pueden ser completamente previstos, incluso con la mejor industria médica,
tecnologia y cuidados quirdrgicos, y deben aceptar estas condiciones y limitaciones.
Las pacientes deben informar completamente a sus médicos su historia clinica, incluso
todas las situaciones que puedan contraindicar la cirugia de implante o expansién de
tejido. No informar a su medico puede ocasionar significativas complicaciones
quirdrgicas y postquirtrgicas. La paciente debe estar convencida de que ios beneficios
esperados superan los riesgos referidos. Finalmente, tras llegar a esta conclusién, la
paciente debe asumir toda la responsabilidad por su decisién de continuar con {a
cirugia de implante. El formulario de dos partes, ubicado al final de este manual, debe
ser completado y firmado después de que la paciente haya decidido proseguir con la
cirugfa de implante. Este formulario permite que la paciente y el cirujanc puedan tener
coplas para sus registros,

TARJETA DE IDENTIFICACION

Como parte del rastreo del dispositivo, Allergan proporciona al paciente una Tarjeta de
Identificacién. La informacién en el interior de esta tarjeta {al doblarse) es especifica
del (de los) dispositivo(s) que recibié (guardar esta tarjeta para su registro). Si un
dispositive fuere sustituido, se proporcionara otra tarjeta a la paciente para el nuevo
dispositivo, La Tarjeta de Identificacién esta localizada al final del manual.

Instrucciones para el Cirujano: - T

foducto-én el espacie apropiado de la Tarjeta de
(derecho). Estas etiquetas se encuentran sujetas al
la parte superior del envase interno del producto. Si no

Coloque una etigueta de cada
Identificacién: L (izquierdo)
rétulo principal, que e

MARCELO GARLOS OSTROWE
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hubiere una Etiqueta de Registro del Paciente, copie las indicaciones de STYLE, REF,
SN y LOT de la etiqueta del envase en el espacio proporcicnado. Complete todas las
secciones restantes. Proporcione este documento completo al paciente para su
registro.

Censultar la seccion "Simbolos Graficos” para una explicacion de los simbolos.
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