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BUENOS AIRES, § 1 AGO 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-3056/11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medic S.A. sclicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por ta Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los

kﬂ requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
‘ establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los 'requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Mentor, nombre descriptivo protesis mamaria/expansor y nombre técnico prétesis
de mamas de acuerdo a lo solicitado, por Medic S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotule/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 21 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-76-6, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente NO 1-47-3056/11-8 /‘/j llt}ne["—;

DISPOSICION N©
Dr. OTTO A. ORSINGHER

0 SUB-INTERVENTOR
5 3 3 0 AN.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del IEOTCBO GEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... .ooiiiiieiinniriensnes

Nombre descriptivo: prétesis mamaria/expansor

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-161- prétesis de mamas
Marca de los modelos de los productos médicos: Mentor

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: aumento y/o reconstruccién mamaria.

Modelos:

Prétesis mamaria/expansor redonda Siltex Becker 25 (de distintos volimenes)
Prétesis mamaria/expansor redonda Siltex Becker 50 (de distintos volimenes)
Protesis mamaria/expansor contour Siltex Becker 35 (de distintos volimenes)
Periodo de vida Gtil: 5 afios para la presentacion estéril

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MENTOR MEDICAL SYSTEMS B.V.

Lugares de elaboracién: Zernikedreef 2, 2333 CL Leiden, HOLANDA, Paises Bajos.

Expediente N© 1-47-3056/11-8 '
DISPOSICION N© :
A{m L-,
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pr. OTTO A. OR INGHER
SUB-INTERVENTOR
ANDM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

l:'h1L7

-

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M. AT
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3056/11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnolo%a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

5y

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

0 , y de acuerdo a lo solicitado por Medic S.A., se autorizé la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptive: prétesis mamaria/expansor

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-161- prétesis de mamas
Marca de los modelos de los productos médicos: Mentor

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: aumento y/o reconstruccién mamaria.

Modelos:

Prétesis mamaria/expansor redonda Siltex Becker 25 (de distintos volimenes)
Protesis mamaria/expansor redonda Siltex Becker 50 (de distintos volimenes)
Protesis mamaria/expansor contour Siltex Becker 35 (de distintos volimenes)
Periodo de vida util: 5 afios para la presentacion estéril

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MENTOR MEDICAL SYSTEMS B.V.

Lugares de elaboracién: Zernikedreef 2, 2333 CL lLeiden, HOLANDA, Paises

Bajos.

Se extiende a Medic S.A. el Certificado PM-76-6 en la Ciudad de Buenos Aires, a
ﬂ1A60201f, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

!
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PROYECTO DE ROTULO

PROTESIS MAMARIAS / EXPANSORES SILTEX" BECKER MENTOR

(Segun Disposicion 2318/02 (TO 2004) Anexo I B

PROTESIS MAMARIAS / EXPANSORES SILTEX" BECKER: --Contienen un lumen externo de gei

; de baja fittracion, y un lumen interno ajustable para rellenar con solucion salina. Las capsulas
. externas e internas estan hechas a base de capas entrelazadas sucesivas de elastémero de
silicona. Poseen una valvuia de inyeccion remota.

FABRICANTE: Mentor Medical Systems B.V. Zernikedreef 2 — 2333 — CL Leiden - The
Netherlands,

IMPORTADOR: Medic S.A., Uruguay 775 7 A, Capital Federal.

CONTENIDO DEL ENVASE: Un envase individual con doble envoltorio, estéril y apirégeno. Cada
protesis incluye dos sistemas de conexion y dos capsulas de inyeccidn.

Producto estéril, de un séla uso. No reutilizar,

LOTE ---—-. SERIE -----VENCIMIENTOQ -/~ ----

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: No se requieren
condiciones especiales de aliacenamiento.
USO: Reconstruccion mamaiia, malformaciones congénitas, Ptosis grave, mamoplastia de
aumento en la mama no afectaaa, etc.
ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION A ADOPTARSE:
No utilizar si el envase estd dafiado.
CONDICION DE VENTA: Exuiusivo a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Directer Técnico: Solange Sidero Colman. MN: 11.299
. AUTORIZADO POR LA ANMAT: M 75-006

Maria Fernanda Fresco
Apoderada

Uruguay 775 Piso 72 "A" - C1015ABO Buenos Aires » Tel./Fax: (54-11) 4372-2253 (lineas rotativas)
info@medicsa.com.ar - www.medicsa.com.ar
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PROTESIS MAMARIAS / EXPANSORES SILTEX® BECKER MENTOR
INSTRUCCIONES DE USO
Sumario de informaciones basicas

Segun Anexo lll B Seccion 3 de la Disposicién 2318/02 (TO 2004)

1. INDICACIONES CONTEMPLADAS EN EL ROTULO
PROTESIS MAMARIAS / EXPANSCRES SILTEX® BECKER— Contienen un lumen externo de gel de
baja filtracién, y un lumen interno ajustable para rellenar con solucién salina. Las capsulas
externas e internas estan hechas a base de capas entrelazadas sucesivas de elastomero de
silicona. Poseen una valvula de inyeccidn remota.
FABRICANTE: Mentor Medical Systems B.V. Zernikedreef 2 - 2333 — CL Leiden — The
Netherlands
IMPORTADOR: Medic S.A., Uruguay 775 — 72, Capital Federal.
CONTIENE: Un envase individual con doble envoltorio, estérit y apirégeno. Cada protesis
incluye dos sistemas de conexion y dos cépsulas de inyeccion.
Producto estéril, de un solc usc. No reutilizar.

' CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION: No se requieren
condiciones especiales de almacenamiento.
USO: Reconstruccion mamaria. malformaciones congénitas, Ptosis grave, mamoplastia de
aumento en la mama no afectada, etc.
ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION A ADOPTARSE: No utilizar si el envase esta dafiado.
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Director Técnico: Soiange Sidero Cotman. MN: 11.299
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM 076-006

2. PRESTACIONES Y FUNCIONES QUE LE ATRIBUYE EL FABRICANTE. REQUISITOS ESENCIALES
DE SEGURIDAD Y EFICACIA. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS.

2.1. PRESTACIONES Y FUNCIONES QUE LE ATRIBUYE Fi FABRICANTE

Esta protesis se puede utilizar para una o varias de las siguientes indicaciones:
-~ Reconstruccion mamaria inmediata o retardada tras la mastectomia |
~ Reconstruccion tras tratainientos del cancer de mama distintas a la mastectomia ‘
. » Reconstruccion postraumatica, como la extirpacion total o parcial de una o ambas
mamas por medio de una intervencién quirdrgica o como consecuencia del propio |
traumatismo. |
»~ Malformaciones congénitas: pectus excavatum, definido como una deformacién
concava congenita de la pared toracica con anomalias del esternén y de las costillas
anteriores; pectus carinatum, definido como una deformidad convexa congénita de la
pared tordcica con anomalias del esterndn y de las costilias anteriores: asimetria grave, |
definida como una discrepancia congénita o adquirida del tamafio de las mamas tal
que suponga una deformidad fisica importante.
» Ptosis grave, definida como la ptosis que requiere un procedimiento de reconstruccidn |
especifico {esj. Mastopexia)

» Aumento cosmetico e )
y

SIDER
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Maria Fernanda Fresco
Apoderada

Uruguay 775 Piso 7¢"A" « C1015ABO Buenos Aires - Tel./Fax:{54-11) 4372-2253 (lineas rotativas)
info@medicsa.com.ar - www.medicsa.com.ar
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» Pacientes que precisan revision para sustituir el implante debido a deformidad grave
debida a complicaciones médicas y quirurgicas, independientemente de la indicacion
original del implante y del tipo de dispositive implantado originalmente.

Pacientes gue requieren mamoplastia de aumento en la mama no afectada como

consecuencia de la cirugia de la mama afectada por alguna de las indicaciones

anteriores {por ejemplo, mastectomia unilateral con aumento hasta el volumen de la
mama contralateral para lograr la simetria.

»  Sustitucién o revision de pacientes cuya cirugia anterior no haya sido resultado de
tratamientos de cdncer y para las gue los implantes de solucidn salina no estén
indicados porque la piel es demasiado delgada o no haya suficiente tejido.

» Cuando el médico determine que no estan indicados los implantes de mama rellenos
de solucién salina, porque la piel es demasiado delgada, no hay suficiente tejido, etc.

Descripcion

Son implantes de mama dilatadores Siltex que contienen un lumen externo relleno de gel de
baja filtracién, y un lumen interno ajustable para rellenar con solucién salina. Los dispositivos
que resultan combinan las ventajas de los dilatadores de tejidos con el tacto de un implante de
mama de gel.

Para proporcionar elasticidad e integridad a la prdtesis, las capsulas internas y externas estan
hechas a base de capas entrelazadas sucesivas de elastémero de silicona. La cubierta
texturizada siltex proporciona una superficie rugosa de interaccion con el colageno. El tubo de
llenado de elastémero de silicona se preinserta en el sistema de vélvulas durante |a fabricacion
y se une a la cdpsula de inyeccién mediante el sistema de conexién en el momento de la
intervencién. Se puede usar cualquiera de los dos tipos de capsulas de inyeccién y sistemas de
conexion incluidos en cada producto Becker.

El lumen interno se puede rellenar gradualmente con solucion salina durante un largo periodo
de tiempo mediante el tubo de llenado vy la cdpsula de inyeccién. Una vez que se haya dilatado
hasta alcanzar el volumen deseado, el tubo de llenado y la cdpsula de inyeccion se extraen, a
través de una pequeiia incision. Esta intervencion se realiza con anestesia local, y la protesis
permanece en su lugar como implante de mama.

El lumen interno rellenc de selucién salina del implante de mama dilatador siltex Becker
permite al médico controlar, dentro de los limites especificados, el grado de dilatacion
deseado.

Cada protesis incluye dos sistemas de conexién y dos capsulas de inyeccion.
A- Sistemas de conexidn:

El conector Mentor True-Lock no requiere ligaduras de sutura.

El conector de acero inoxidable, si requiere el uso de sutura alrededor del tubo v del
conector para asegurar la union.

B- Cdpsulas de Inyeccion: se utilizan para implantes subcutaneos temporales:

La microcdpsula de inyeccidn se puede usar cuando se desea disminuir la palpabilidad. La
capsula esta disefiada para soportar hasta 10 inyecciones en total. Hay que colocar la capsula
en una zona relativamente superficial para facilitar la identificacion y el acceso en
procedimientos de llenado subsiguientes. Par el inflado, se usa una solucion salina isotdnica
estéril. Se recomienda usar una aguja con un bisel de 122 de mariposa o estandar de calibre 23

2[4
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Apoderada PARMAS
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o mas fina. Se debe tener mucho cuidado para realizar la puncion justo en el centro de la
superficie superior de la microcapsula de inyeccidn.

La cépsula de inyeccién estandar tiene un didmetro mayor que la microcapsula de inyeccién
y puede soportar hasta 20 inyecciones en total.

Los expansores Siltex Becker estdn disponibles en los siguientes tamafios y modelos:

» Prétesis Mamaria / Expansor redonda Siltex” Becker 25 { de distintos volimenes)

» Protesis Mamaria / Expansor redonda Siltex® Becker 50 { de distintos volumenes)

» Protesis Mamaria / Expansor Contour Siftex” Becker 35 ( de distintos volimenes)
Las protesis mamarias / expansores Siltex™ Becker son esterilizados mediante calor seco, los

. sistemas de conexion True-Lock y de acero inoxidable y la cdpsula de inyeccién se han

esterilizado mediante radiaciones gamma, y la valvula de comprobacion Safsite y el kit de
agujas de mariposa se han esterilizado mediante oxido de etileno.

Indicaciones de Uso

En el implante de prétesis rellenas de gel o dilatadores de tejido para reconstruccién mamaria
0 aumento estético se pueden usar distintas técnicas quirlrgicas.

El médico debe segun su criterio elegir el método mas adecuado.

El médico debe seleccionar la protesis que mds se adecue al sitio de implantacion y la ganancia
tisular prevista. Ademds debe seleccionar la técnica quirurgica apropiada.

También son responsabilidad de! médico, los criterios relativos a la expansion, la cantidad de
tejido expandido, el intervalo entre dos expansiones, y la duracién total de la expansion.
Ademas se debe asegurar de la integridad y la limpieza del dispositivo antes de usarlo. Debe
tener un ejemplar de recambio en caso de ruptura, dafic 0 contaminacién del dispositivo.

2.2, REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA.

. Antes de la operacion, el cirujano debe informar al paciente de los riesgos potenciales,
precauciones a tener en cuenta, medidas preventivas, consecuencias, complicaciones y efectos
indeseables de la implantacién de un expansor y del proceso de expansion.

El médico es responsable de seleccionar la prétesis que mas se adecue al sitio de implantacion
y la ganancia tisular prevista. También son responsabilidad del médico los criterios relativos a
la expansion, la cantidad de tejido expandido, el intervalo entre dos expansiones, y la duracion
total de la expansidn.
Se debe asegurar ademas de la integridad y la limpieza del dispositivo antes de utilizarlo y
debe prever un ejemplar de recambio en caso de ruptura, de dafic o de contaminacién del
dispositivo.

V
Precauciones
El medico debe conocer las indicaciones, contraindicaciones, y la seleccién de la técnica
quirdrgica apropiada.
Debe prever un ejemplar de recambio en caso de rotura, dafio o contaminacién del dispositivo.

Cualquier estado infeccioso preexistente debe tratarse y curarse antes de la implantacién del
expansor.

teds)a.

F:1 Fe handa Fresco
Apoderada
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El meédico es responsable de advertir a las pacientes sobre las posibles complicaciones
asociadas al uso del producto.

Se debe tratar y erradicar cualquier posible infeccién antes de implantar la protesis.

El médico debe estar familiarizado con las técnicas existentes actualmente para realizar la
medicion de las pacientes, establecer el tamafio del implante y efectuar la intervencion,

Se deben seguir las técnicas de asepsia y limpieza para prevenir la contaminacién del implante
y las posibles complicaciones. Se deben limpiar de impurezas los instrumentos quirtrgicos y los
guantes antes de iniciar la manipulacién del implante,

Si se expone el implante al polvo de los guantes quirdrgicos, polvo ambiental, talco, pelusas de
gasas o de fundas, huellas dactilares, grasa cuténea u otros contaminantes de superficie
debido a la manipulacién inadecuada del mismo, se pueden producir reacciones del organismo
ante cuerpos extrafios.

Todas las protesis se deben inspeccionar cuidadosamente para comprobar la integridad de la
estructura antes y durante la implantacion. La parte exterior del elastémero de silicona, el
tubo de llenado y la cépsula de inyeccidn se pueden cortar facilmente con un bisturi o romper
si se aplica una tensién excesiva, o si se perfora con una aguja, pudiendo provocar su
desinflade o rotura.

Deben tomarse todas las precauciones con el fin de evitar que el implante esté en contacto

con objetos puntiagudos o cortantes. Todo corte, perforacion, raspado o alteracion del sobre,
liberard su contenido, haciendo el implante inutilizable.

Se deben adoptar las maximas precauciones al manipular, conectar e implantar el dispositivo.
Las prdtesis daiiadas no se deben implantar.

En el momento de la intervencion hay que disponer de una prétesis de repuesto.

Existe riesgo de contaminacion si se agrega o extrae fluido desde el dispositivo. Se deben usar
técnicas de asepsia durante la introduccién de solucion salina, y el uso de un contenedor de
solucion salina estéril y de un solo uso.

El médico debe valorar el tamafio del implante, la consistencia mas firme y el mayor perfil de la
cubierta Siltex a la hora de decidir el tamafio dptimo de la incisién y el enfoque quirdrgico.

2.3. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS NO DESEADOS.

Reacciones adversas previstas

Cualquier persona que se someta a un procedimiento quirdrgico puede desarrollar
complicaciones quirtrgicas y postoperatorias imprevistas.

Las complicaciones pueden ser:

- Infeccion: se manifiesta por calor, inflamacion, dolor, enrojecimiento y fiebre que se pueden
presentar en el postoperatorio inmediato, o en cualquier otro momento tras la insercién del
dispositivo sin que se manifiesten los sintomas clasicos. La infeccion puede producir un
sindrome de shock toxico, cuyos sintomas son fiebre repentina, vomitos, diarrea, debhilidad,
mareos y/o una erupcién semejante a una quemadura solar.

- Formacioén de hematomas: se caracteriza por aumento del tamafo, dolor y cambio de
coloracion del tejido que. si no se trata, puede ocasionar la extrusion del dispositivo. Es
importante realizar una hemostasia cuidadosa para prevenir la formacién postoperatoria de
hematomas.

Apoderada

Uruguay 775 Piso 7°"A" + C1015ABO Buenos Aires - Tel./Fax: (54-11) 4372-2253 (lineas rotativas)

info@medicsa.com.ar - www.medicsa.com.ar
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- Formacidn de seromas: es raro y se manifiesta por la inflamacién de la mama debida a la
acumulacion de suero en el bolsillo del implante y que puede requerir 0 no evacuacion
quirdrgica. |

- Contractura capsular: es el efecto secundario mas habitual. Se produce debido a que para
albergar el implante, se realiza detrds de la mama un bolsillo quirirgico algo mayor que el
propio implante. Generalmente, una cicatriz reparadora forma una cubierta alrededor del
implante, que en ocasiones se contrae lo suficiente como para comprimir el implante,
produciendo diversos grados de dureza. El implante se nota duro y puede ser doloroso. Esto
. puede ocurrir poca después de la cirugia o varios afios mas tarde, y puede ser unilateral, |
bilateral 0 asimétrica.

También se puede producir la calcificacion de la cdpsula. Este fendmeno se observa en
ocasiones con las cicatrizaciones a largo plazo, sobre todo si existe irritacidon. Las capsulas
calcificadas se pueden extirpar si la paciente desea que se alivie su contractura. Con frecuencia
se observan pequefios focos de calcificacién en cualquier parte del parénguima mamario.

- Rotura o desinflado del implante: La cubierta se puede romper por desgaste, desgarro o
dafio directo. Si la cubierta del implante se rampe, el gel gue sale suele quedarse en el bolsillo
quirdrgico (intracapsular), y puede ser indetectable, excepto mediante resonancia magnética.
Si la cubierta cicatricial se desgarra, el gel se puede dirigir a los planos tisulares locales y al
tejido mamario {extracapsular}. La mayoria del gel fugado permanece en el entorno inmediato
de la mama, pero en raras ocasiones puede migrar hacia el bazo, a las vainas nerviosas o a la
pared abdominal. Con una ecografia, mamografia y la exploracion fisica se puede diagnosticar
las roturas que traspasaron la cubierta cicatrizal. En general estas complicaciones se dan en
implantes de cubierta fina y fragil. Los actuales tienen cubiertas més gruesas y fuertes y
contienen gel mas cohesivo.

. Las causas de rotura o desinflado del implante son: lesién producida por instrumentos
quirdrgicos, traumatismos intraoperatorios © postoperatorio, excesivas tensiones ©
manipulaciones resultantes de la préctica de actividades diarias habituales como ejercicio
fisico intenso, deportes de contacto y compresion necesaria para realizar la mamografia.

- Dilatacion_del tejido: Puede provocar reduccién tisular, desprendimiento de tejido
escasamente vascularizado, hematoma postoperatorio cerrado caracterizado por la inflamacién,
irritacion y decoloracion que, de no tratarse, puede provocar la extrusion del dispositivo.
También puede provocar presion indebida en el tejido situado sobre el dispositivo o
traumatismo en los tejidos circundantes que puede provocar trombosis venosa, rotura de {a piel
situada sobre el dispositivo y la consiguiente extrusion. Es posible que sea necesario desinflar o
extraer el dispositivo para efectuar la reparacion del tejido.

- Cambios en la sensibifidad del pezdn y la mama o dolor en_la misma: Cualquier cirugia de
mama puede producir hiposensibilidad o hipersensibilidad del pezon y la areola, y/o de zonas
excavadas en la piel de la mama. Estos cambics pueden tener distintos grados y ser temporales
0 permanentes. Los cambios en la sensibilidad del pezon o la mama pueden afectar a la
respuesta sexual y al confort durante la lactancia. Estos cambios son debidos a lesiones
nerviosas producidas por la cirugia y no a la presencia del implante.
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La mayoria de las mujeres sometidas a intervenciones de aumento o de reconstruccién con
implantes mamarios pueder sufrir dolor mamario o toracico postoperatorio. Este dolor
desaparece con el restablecimiento posquirtrgico pero en algunas mujeres se vuelve un dolor
cronico. El dolor crénico se puede asociar con hematoma, migracion, infeccion, e implantes
demasiado grandes ¢ con contractura capsular. El dolor intenso y repentino se puede asociar a
la rotura del implante.

- Interferencia con la mamografia en la deteccién del cédncer / depésitos de calcio:

Es posible que el implante se rompa debido a que la mama se comprime durante la mamografia,
pero esta situacién es rara.

Se pueden observar pequefios depdsitos de calcio en fa capsula del implante. También se
pueden observar calcificaciones benignas en la mamografia en parénquima mamario. Luego de
muchos afios, algunas mujeres pueden desarrollar una capa fina de calcio en la cépsula de la
cicatriz que rodea al implante. No causa ningun inconveniente.

- Extrusidn del implante / interrupcidn de la cicatrizacidn de la herida:

Debido a ura tension indebida de los tejidos que cubren el implante, a una sobredosis de
esteroides colocados en el bolsillo del implante o a un traumatismo quirdrgico o externo, se
pueden producir necrosis y/o cambios en la piel que provoquen la exposicién del implante, Esta
situacion es rara en mujeres que se someten a intervenciones de aumento, pero ocurre a veces
en el entorno tisular mas exigente de la reconstruccién posmastectomia, dafo tisular local y/o
radiacién. Las zonas de la cicatriz son las zonas mds vulnerables a la rotura.

- Arrugas del implante / insatisfaccidn con los resultados estéticos / asimetria:

Las arrugas visibles y/o palpables en un implante se relacionan con la capa tisular que io cubre,
el grado de contractura capsular y la textura de la superficie de la cubierta del implante.

Es raro que se formen arrugas en los dispositivos de gel de cubierta lisa. Los errores quirdrgicos,
la asimetria o deformidad preexistente, la formacién de un queloide en ia cicatriz de la incision,
el aumento o la pérdida de peso, el embarazo y la lactancia, pueden contribuir a un pobre
resultado estético, ya sea inmediato o tardio. Con el tiempo, la mayoria de las mamas, se hacen
ptosicas en cierto grado. La asimetria se suele relacionar con la incapacidad para corregir
totalmente la diferencia preexistente entre ambas mamas. También se puede atribuir a errores
quirdrgicos, contracturas asimeétricas o roturas del impiante.

La excesiva acumulacion de colageno en el lugar de la incision durante el proceso de
cicatrizacion hace que algunas mujeres desarrollen cicatrices con afectacidn cosmética. Las
cicatrices queloides que no responden bien al tratamiento, se extienden mas alia de los bordes
de las cicatrices originales y pueden seguir creciendo a lo largo del tiempo. Las cicatrices
hipertéficas generalmente se limitan al lugar original y responden bien al tratamiento de
revision de la cicatriz, que puede implicar la inyeccion de esteroides para romper el coldgeno o
la cirugia para revisar la posicion, la direccion o linea de la cicatriz.

- Puede aparecer transitoriamente trombaosis venosa, en el drea de la protesis, que se resuelve
sin necesidad de tratamiento médico ¢ quirdrgico.

- Puede generar dolor si la prétesis no es del tamafio correcto o no se implanta en el lugar
adecuado, debido a la compresidn de los nervios o a la interferencia con el movimiento de los
musculos.
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- Puede resultar dificil extraer la protesis si se ha producido un grado de adherencia significativa
de tejido.

Restricciones:

El uso de esta prétesis estd contraindicado en pacientes que presenten algunas de las siguientes
condiciones:
- Infecciones activas en cualquier parte del cuerpo,
- Historial reciente de abscesos de mama,
- Mastitis cistica difuso dolorosa o tumor de mama,
. - Historial de dificultad para la cicatrizacion de heridas,
- Sistema inmune delicado,
- Cancer de mama persistente o recurrente,
- Embarazo o iactancia,
- Lupus,
- Esclerodermia,
- Diabetes incontrolada u otra enfermedad que afecte a la cicatrizacion,
- Tejido inadecuado debido a los dafios producidos por la radiacidn sobre la pared toracica,
injertos cutaneos torécicos tirantes o reseccién radical del misculo pectoral mayor,
- Vascularidad delicada,
- Antecedentes de sensibilidad a materiales extrafios o intentos y fracasos repetidos de
reconstruccion o aumento mamario,
- Cualquier alteracion anatémica o fisioldogica que pudiera implicar complicaciones
postoperatorias importantes,
- Renuncia a someterse a cualquier cirugia de revisidn posterior,
- Inestabilidad psicoldgica.

3. INFORMACION SOBRE SU INSTALACION, CORRECTO FUNCIONAMIENTO Y PLENA
. SEGURIDAD

En el implante de prétesis rellenas de gel o dilatadores de tejido para reconstruccion mamaria
0 aumento estético se pueden emplear distintas técnicas quirdrgicas. El médico debe elegir el
método que considere mas adecuado.
Para un correcto uso, se deben seguir los siguientes pasos:

a) Se debe elegir el implante.

Para la eleccion del implante se deben tener las siguientes consideraciones:
- Elimplante no debe ser demasiado pequefio ni demasiado grande en comparacion con
las dimensiones de la pared toracica de la paciente.
- Debe existir tejido subcutdneo para cubrir adecuadamente el implante.
- las pacientes que presenten tejidos finos o de mala calidad es preferible realizar la
colocacion submuscular del implante.
- Se debe construir un bolsillo seco bien definido del tamafio y la simetria adecuados
para poder colocar el implante plano sobre una superficie lisa.
Se recomienda disponer en el quirdéfano de implantes de mama de repuesto en caso de
ruptura, dafio o contaminacion.

Maria Fernanda Fresco

Aot o
TpPoTETald

Uruguay 775 Piso 7°"A" + C1015ABO Buenaos Aires - Tel./Fax: (54-11) 4372-2253 (lineas rotativas)
info@medicsa.com.ar - www.medicsa.com.ar


mailto:info@medicsa.com.ar'
http://www.medicsa.com.ar

5330

e araaoina  <4*MENTOR byron g3 Palomar

b} Procedimiento de comprobacion;:
Antes de su empleo, se debe comprobar la permeabilidad e integridad de la capsula del
dispositivo. Se debe inflar parciaimente el dispositivo con aire o solucion salina a través del
tubo de llenado, con cuidado de no dafiar el tubo. Se debe inspeccionar visualmente el
dispositivo por si existiera alguna fuga o cualquier riesgo en la cdpsula externa, manipuldndolo
enérgicamente con las manos. Antes de proceder al llenado, se debe retirar el aire que pueda
haber en el dispositivo.
¢) Procedimiento de llenado y conexién:
- Antes de insertar la prétesis en el bolsillo quirdrgico, se debe desinflar por completo el
dispositivo a través de la védlvula de comprobacion de dos vias. Esta valvula se abre al conectar
una jeringa y se cierra cuando se retira. El adaptador luer y la valvula de comprobacion se
. utilizan para facilitar el llenado intraoperativo del dispositivo y no se deben implantar.
- Antes de conectar el tubo de llenado a la cépsula de inyeccion, se debe recortar el tubo del
dispositivo y desechar el adaptador luer y la vélvula de comprobacién. Se debe conectar el
tubo de llenado a la cédpsula de inyeccién deseada mediante unc de los conectores incluidos.
Se debe tener cuidado al ajustar fa longitud del tubo, de forma gue no se doble ni se acorte
cuando se dilate el implante.
Si se utiliza el conector de acero inoxidable, se debe asegurar la conexién entre el tubo y el
conector con material de sutura no absorbible. Se debe asegurar bien el tubo de llenado,
tanto en la parte distal como en la proximal al cenector de forma que salga toda la estructura
del tubo al retirar la capsula de inyeccion de la paciente. Se debe tener cuidado de no cortar ni
obstruir el tubo ni el conector al asegurarlos con ligaduras.
Si se utiliza un conector True-Lock, se deben asegurar hien ambas lados de! tubo de llenado al
conector, de forma que salga toda la estructura del tubo al retirar la capsula de inyeccion de la |
paciente. |
Las instrucciones de implantacion son las siguientes:
- Se realiza una incision a través del serrato anterior a una altura entre la 62 y la 72
costilla. Se disecciona un bolsillo grande en el espacio submuscular detras del pectoral
_ mayar y se extiende por debajo de la insercion del musculo rectus abdominus.
. - Se coloca el implante desinflado en el espacio submuscular y se inyecta solucidn salina
por el tubo de llenado mediante una jeringa hasta que el implante se una a la piel
flacida. Normalmente, no deberia exceder un tercio del volumen total de llenado del
implante designado, dependiendo de la cantidad de piel disponible y de la circulacién a
la piel. Si la circulacion parece estar en peligro, no se debe afadir solucién salina en
esta fase,
- A continuacién, se conecta la capsula de inyeccion al tubo mediante el sistema de
conexion True-Lock. La cdpsula de inyeccidn se asegura en un bolsillo subcutédneo
adyacente al dispositivo {(normalmente bajo la axila). Se debe tener cuidado al ajustar
la longitud del tubo, de forma que no se doble ni se acorte cuando se dilate el
implante. Los injertos de piel se aproximan y suturan en capas.
El llenado postoperatorio se inicia tan pronto como sea posible garantizar la viabilidad de los

injertos de piel, lo cual se suele producir en los primeros dias del posoperatorio. En caso de
que los injertos de piel pudieran resultar dafiados, se deberd retirar la solucién salina del
implante.

Para la dilatacién, se afiaden a la capsula de inyeccidn hasta 100 cc de solucidn salina dos veces
por semana a través de una inyeccion percutédnea. Para inflar el implante, se debe utilizar uno
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de los tres tipos de aguja siguientes: una aguja estandar de calibre 21 (¢ mas fina), una aguja

con un bisel de 122 de mariposa o una aguja de Huber. La aguja se debe insertar en la parte

superior de la cdpsula de inyeccion. Sin embargo, la aguja de mariposa se debe insertar en un

angulo de 902 mientras se mantiene su posicion en la parte superior de la capsula. Se debe

tener cuidado de no realizar la puncién en los rebordes del tubo o el radio de la capsula, ya

gue esto puede provocar pérdidas de liquido. La dilatacién continta hasta alcanzar el tamafio

deseado. Se debe tener cuidado de no exceder fos limites especificados al inflar el dispositivo.

Las instrucciones para la utilizacién del implante son:

Reconstruccion mamaria diferida:

- Se utiliza una incision inframamaria. Esto facilita la diseccion realizada bajo el musculo
. pectoral y establece un punto de sujecidn en el pliegue inframamario. La cicatriz actua
como punto de apoyo y evita que el implante se deslice hacia la fascia del recto.

- Se realiza una incision en el pectoral mayor bajo la cicatriz producida por la mastectomia.
En la parte inferior del musculo no se debe realizar ninglin intento de restablecer Ia
insercién del musculo ni cerrarlo.

- Se realiza una diseccién con instrumental romo de aproximadamente 1 cm mayor que el
tamafio del impiante.

- Las fibras de la insercién del musculo pectoral se sueltan del borde esternal lateral. Esto
permite el desplazamiento medial del implante, io que da mejor separacién.

- Se celocan suturas en la fascia anterior profunda. Las suturas se deben colocar antes que el
implante para evitar ocasionar punciones en el mismo.

- El espacio lateral de la cicatriz producida por la mastectomia se abre y se crea un bolsillo
diferenciado para la cépsula de inyecciaon.

Reconstruccién mamaria inmediata:
- Se utiliza la incision realizada durante la mastectomia para la insercién de la prétesis. Para
. el relleno inframamario o Ptosis, es necesario crear un bolsillo bajo el musculo y un injerto
plano en la fascia inferior {en direccién al musculo).

- La excavacion del injerto inferior se extiende hasta el nivel del pliegue inframamario
anterior, sobre el injerto realizado en la fascia (hacia la piel) y bajo él {hacia el mdsculo).

- Se realiza una incisidn a través del musculo pectoral mayor a la altura de la 52 costilla. Se
disecciona el bolsillo submuscular.

- Se suelta la insercién del musculo pectoral mayor del borde esternal entre la 42 y la 62
costilla.

- Elinjerto realizado en la fascia se une al musculo. Por lo tanto la colocacidn del implante es
principalmente submuscular, con aproximadamente % del mismo situado bajo la fascia.
Esta colocacion garantiza que el implante no se movera de su posicion en la parte superior
del bolsillo y facilita ia dilatacion del tejido.

- La capsula de inyeccidn se sitla bajo la piel sobre la 42 costilla a la altura de la linea axilar
media.
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Se recomienda situar el tubo y ia capsula de inyeccion en una posicién elevada en relacion al
tejido subcutaneo adyacente al dispositivo para facilitar su identificacion y acceso durante el
llenado posterior. La capsula se debe situar a una distancia superior a 7.5cm de la prétesis para
evitar que se produzcan dafios en el dispositivo durante el llenado postoperatorio. El inflado se
realiza mediante una solucion de cloruro de sodio apirdgena y estéril para la inyeccién, de
acuerdo con el estdndar USP. Se debe usar una aguja mariposa o una estandar de calibre 23 (o
mas fina). Se debe tener mucho cuidado para realizar la puncién justo en el centro de la
superficie superior de la capsula de inyeccién en un éngulo perpendicular de +302 en relacion
con la superficie superior.
| Antes de cerrar las incisiones quirdrgicas hay que asegurarse de que la presencia del
‘ . dispositivo resulta evidente. Esto se puede realizar mediante la insercién de una aguja
mariposa de calibre 23 con una jeringa conectada a ella en la cépsula de inyeccién e
introduciendo o extrayendo solucion mientras se observa que la protesis se infla y desinfla
carrectamente.
El aire que quede en el interior se debe extraer mediante la jeringa de llenado conectada.
Cualquier resto de aire que quede se dispersa y absorbe por el tejido con posterioridad.
El cierre de la incisidn se debe realizar con mucho cuidado para no dafiar la protesis con el
instrumental quirargico. La colocacién previa de las suturas profundas ayuda a evitar el
contacto inadvertido del producto con las agujas de sutura y el consiguiente dafio del mismo.

d) Procedimiento de dilatacidn postoperatorio:

Se debe utilizar una jeringa con una solucién de cloruro de sodio apirdgena para la inyeccion,
de acuerdo con el estandar USP para inflar Ia protesis hasta alcanzar el volumen deseado. Sélo
se debe usar una solucién de cloruro de sodio apirégena y estéril para la inyeccidn, de acuerdo

al estandar USP, extraida de su envase original.
. Una vez completada la dilatacion, se deben retirar el tubo de llenado y la capsula de inyeccién.
Se debe realizar una pequefia incisidn en la posicion de la capsula.

e} Extraccién de! tubo de llenado:

El tubo de llenado del implante se inserta previamente en el dispositivo y se debe manipular
con cuidado.
- Una vez completada la dilatacién, se retiran el tubo de llenado y la cdpsula de inyeccién.
Se debe hacer una pequeiia incisidn en la posicién de la capsula. El tubo de llenado se
debe retirar antes de extraer la cépsula de inyeccidn.
- Se debe sujetar el tubo mds alla del conector y lo mas cerca posible del implante. Se
debe evitar que los instrumentos dafien el tubo de llenado, lo que podria provocar que
se rompa o se repliegue hacia el interior del bolsillo, con el consiguiente desinflado o
rotura del dispositivo.
- Se debe colocar la otra mano en el implante para fijario en la posicidn correcta mientras
se tira del tubo de llenado.
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- Se debe aplicar lentamente una fuerza continua y fija mientras se extrae el tubo de
llenado. Si el tubo de llenade adopta un color blanco, se debe aflojar la presién y se
debe volver a sujetarlo mas cerca del implante. De nuevo, se debe aplicar lentamente
una fuerza continua y fija para extraer el tubo.

- Para facilitar la extraccién, se debe aplicar un masaje suave sobre el implante y la valvula
durante la extraccién del tubo.

El volumen de dilatacion final no debe ser inferior al volumen minimo recomendado ni
superior al volumen maximo recomendado. Las prdtesis con un volumen inferior al
recomendado se pueden torcer, doblar o arrugar, lo que provoca un fallo del pliegue del
dispositivo con el consecuente peligro de que se produzca el desinflado o una rotura del
mismo. Un volumen superior al maximo recomendado puede también provocar el fallo del
pliegue o la rotura de la capsula.

Se debe controlar la evolucion de la paciente durante el periodo de ajuste del volumen para
evitar desprendimientos del tejido, necrosis, apertura de la sutura y otras complicaciones
asociadas a la dilatacion de tejidos. Si en algin momento el tejido que cubre el implante
presenta alguno de estos sintomas se debe reducir el volumen del dispositivo revirtiendo los
procedimientos de llenado y extrayendo el fluido de la prétesis. Si persisten los sintomas, se
debe retirar el dispositivo.

El periodo de dilatacién no debe superar los 6 meses, porque la adherencia tisular puede
complicar la facil extraccion del tubo de llenado o poner en peligro la integridad de la vélvula.
Es posible que el implante resulte dafiado. Una vez obtenido el nivel de dilatacién deseado, se
debe retirar el tubo de llenado y la capsula de inyeccion.

4. INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACION DEL
PRODUCTO MEDICO

Se debe asegurar la integridad y la limpieza del dispositivo antes de utilizarlo y asegurarse que
el implante esté intacto sin perforacidn ni desgarramiento. Y debe elegir el procedimiento y la
técnica quirdrgica que va a utilizar y que se adapte mejor a cada paciente

Aclaracicnes

Antes de la operacién, el cirujano debe informar al paciente de los riesgos potenciales,
precauciones a tener en cuenta, medidas preventivas, consecuencias, complicaciones y efectos
indeseables de la implantacién de un expansor y del proceso de expansion.

Se debe tratar y erradicar cualquier posible infeccién antes de implantar la protesis.

Estas protesis se suministran provistas de dos etiquetas para identificar a la paciente, que
indican el nimero de catédlogo, el nimero de lote y el numero de serie de cada unidad. El
médico debe adjuntar una de esas etiquetas autoadhesivas al informe de la paciente. En la
etiqueta se debe indicar la posicidn del implante {lado derecho o lado izquierdo) y la fecha de
la intervencién. Ademas debe registrar el volumen de llenado de cada protesis.
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Advertencias

El cierre de la incisién se debe realizar con mucho cuidado para no dafar la prétesis con el
instrumental quirdrgico. El contacto con éstos puede causar la rotura inmediata o retardada de
la cubierta. La colocacién previa de las suturas profundas ayuda a evitar el contacto
inadvertido del producto con las agujas de sutura y el consiguiente dafio de! mismo.

Esta disefiado para un sélo uso. Existe riesgo de deterioro del implante o de infeccidn en caso
de realizar un procedimiento posterior (por ejemplo revisién del bolisillo mamario). Si el
implante se deteriora se lo debe extraer.

El gel de silicona puede filtrarse a través de la cubierta externa semipermeable de silicona,
pasando a la capsula y al tejido mamario adyacente.

No se debe acumular un implante sobre otro, debido a que no es posible garantizar la
integridad de los mismos, porque los materiales se pueden desgastar y erosionar y como
consecuencia, romperse o desinflarse.

No se debe reparar una prétesis dafada.

No se debe afiadir ninguna solucion de Betadina, ni ningtn agente limpiador, antiséptico o
antibacteriano al medio de inyeccién, ya que puede poner en peligro la integridad del mismo a
largo plazo. Si se utiliza una solucién limpiadora en el lugar del implante, se debe aclarar
cuidadosamente esta zona para retirar la solucion residual.

No se debe inyectar farmacos u otras sustancias en el implante, debido a que las inyecciones
efectuadas a través de la cubierta del implante pondran en peligro la integridad del producto
pudiendo provocar pérdidas, desinflado o rotura del implante.

En la evaluacion preoperatoria del disefio, el tamafio y la posicion del implante se debe dejar
un margen para realizar una cobertura tisular del mismo adecuada.

Es preciso valorar la presion, la fuerza, la tension, y otras circunstancias desfavorables a que se
puede ver sometida la zona del implante.

Un inflado excesivo del dispositivo puede provocar una necrosis o trombosis tisular.

El volumen de dilatacién final no debe ser inferior al volumen minimo recomendado ni
superior al volumen maximo recomendado. Las prdtesis con volumen inferior al recomendado,
se pueden torcer, doblar o arrugar, lo que provoca un fallo del pliegue del dispositivo con el
consecuente peligro potencial de que se produzca el desinflado o

una rotura del mismo. Un volumen superior al maximo recomendado también puede provocar
el fallo del pliegue o la rotura de la capsula.

La colocacion de cualquier cuerpo extrafio en el organismo puede provocar sepsis, hemorragia
o trombosis.

No se debe aplicar diatermia con microondas en pacientes con prétesis mamarias debido a
que se puede producir necrosis del tejido, erosiones cutédneas y extrusion del implante.

Se le debe informar a la paciente de que cualquier tension anormal o traumatismo en la mama
intervenida puede provocar la rotura de la protesis.

No se deben aplicar fuertes tensiones externas, come por ejemplo, una capsulotomia cerrada,
para el tratamiento de la rigidez de la capsula, debido a que se pueden producir varias
complicaciones como hematoma, desplazamiento y/o rotura del implante. La rigidez de la
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capsula no se debe tratar con una sobredilatacién del dispositivo. Las tensiones anormales o

traumatismos de la mama y de la prétesis pueden causar la rotura de la misma.

Las pacientes deben informar al técnico que realice la mamografia que tienen impiantes de

mama para que puedan distinguir la prétesis del tejido mamario normal o anormal en la

deteccidn del cancer de mama.

Ara prevenir la formacion de un hematoma postoperatorio, es muy importante realizar la

hemostasia con cuidado. En caso de sangrado excesivo y persistente, no se debe implantar el

dispositivo hasta que la hemorragia esté controlada.

El médico debe tomar las medidas para no dafiar el implante en caso de realizar una biopsia o

una lumpectomia, o aspiracién de un hematoma o de una acumulacién de fluido seroso. Estos
. procedimientos conllevan un posible riesgo de puncidon del mismo.

Cualquier implante colocado en contacto con tejidos blandos puede provocar la formacién de

una capsula fibrosa excesiva o de contracturas. La incidencia y la gravedad de estas

complicaciones aumentan si aparece infeccién o hematoma local postoperatorio.

5. INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

En caso de rotura del envase no se debe nunca utilizar la protesis.

6. PRECAUCIONES A ADOPTARSE

El médico debe conocer las indicaciohes, contraindicaciones, y la sefeccién de la técnica
quirurgica apropiada.

Debe prever un ejemplar de recambio en caso de rotura, dafio o contaminacion del dispositivo.
Cualquier estado infeccioso preexistente debe tratarse v curarse antes de la implantacion def

expansor.
El médico es responsable de advertir a las pacientes sobre las posibles complicaciones
. asociadas al uso del producto.

Se debe tratar y erradicar cualquier posible infeccién antes de implantar la protesis.

Durante los procesos de fabricacién o esterilizacién se pueden formar burbujas en el gel de
silicona que no afectan a la seguridad ni a la eficacia de la protesis y se dispersaran y
desapareceran por si solas.

El médico debe estar familiarizado con las técnicas existentes actualmente para realizar la
medicién de las pacientes, establecer el tamafio del implante y efectuar la intervencién.

Se deben seguir las técnicas de asepsia y limpieza para prevenir la contaminacién del implante
y las posibles complicaciones. Se deben limpiar de impurezas ios instrumentos quirtrgicos y los
guantes antes de iniciar la manipulacion del implante.

Sise expone el implante al poivo de los guantes quirtrgicos, polvo ambiental, talco, pelusas de
gasas o de fundas, huellas dactilares, grasa cutdnea u otros contaminantes de superficie
debido a la manipulacién inadecuada del mismo, se pueden producir reacciones del organismo
ante cuerpos extrafos.

Debido a que las prétesis de mama dilatadores Becker cuentan con un doble sistema de
valvulas de sellado automatico se debe tener especial cuidado al insertar el tubo de llenado en
la protesis en el momento de la fabricacién y se debe manipular con sumo cuidado para evitar
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el desplazamiento accidental de la posicién en que se ha colocado. No se debe utilizar el tubo

de llenado para sostener el dispositivo.

Todas las prétesis se deben inspeccionar cuidadosamente para comprobar la integridad de Ia

estructura antes y durante la implantacién. La parte exterior dei elastémero de silicona, el

tubo de llenado y la cdpsula de inyeccion se pueden cortar facilmente con un bisturi o romper

si se aplica una tension excesiva, si se perfora con una aguja, pudiendo provocar su desinflado

o rotura,

Se deben adoptar las maximas precauciones al manipular, conectar e implantar el dispositivo.

Cualquier procedimiento quirdrgico posterior en el area de! implante se debe llevar a cabo con

la méxima precaucién para no dafiar la prétesis. Si se dafia el implante, se lo debe extraer.

Las prétesis dafiadas no se deben implantar.

En el memento de la intervencién hay que disponer de una protesis de repuesto.

. Al extraer el tubo de llenado y la capsula de inyeccién, es necesario retirar el tubo de llenado

primero. Se debe sujetar el tubo de llenado mas alla del conector para evitar que la capsuia de

inyeccion se separe del tubo. No se debe aplicar una tensién repentina o indebida sobre el

tubo de llenado durante su extraccion. Se debe evitar que los instrumentos dafien el tubo de

flenado, lo que podria provocar que se rompa o se repliegue hacia el interior del bolsillo, con el

consiguiente desinflado o rotura del dispositivo.

Es posible que se produzca un crecimiento tisular interno al utilizar el conector True-Lock. El

médico debe diseccionar la cdpsula antes de extraer el tubo de llenado y la cdpsula de

inyeccidn. Selo debe sujetar mas alla del conector y se debe retirar el tubo antes de extraer la

capsula de inyeccidn.

No se debe permitir que el dispositivo entre en contacto con instrumentos de cauterizaciéon de

un solo uso de tipo capacitador, porque podrian producirse dafios en la cubierta externa de Ia

prétesis.

El tubo que conecta el implante a la capsula de inyeccién se debe medir con mucho cuidado

para evitar que se doble. Es importante conectar cuidadosamente el tubo de llenado al

conector para evitar separaciones. Si el dispositivo falla al realizar el inflado, se puede deber a

la existencia de dobleces en el tubo, la separacién de los componentes o inyecciones que no
penetran en (a cdpsula de inyeccion.

‘ Se debe tener cuidado al conectar el tubo de llenado al conector. El tubo puede resultar

dafado facilmente por los instrumentos quirurgicos (ejempio en contacto con forceps), por

ello se debe evitar su uso.

El médico se debe asegurar de la posicién de la capsula de inyeccion antes de afiadir o extraer

el fluido.

Existe riesgo de contaminacion si se agrega o extrae fluido desde el dispositivo. Se deben usar

técnicas de asepsia durante la introduccién de solucién salina, y el uso de un contenedor de

solucién salina estéril y de un solo uso.

La incision no debe ser demasiado pequefia. A veces es preciso hacer una incision mas grande

de lo que es habitual para implantes de cubierta lisa, para facilitar la insercion y no dafiar el

dispositivo. Si el dispositive esta deteriorado durante su insercién puede generar una rotura o

desinflado tras la operacién.

El médico debe valorar el tamafio del implante, la consistencia mas firme y el mayor perfil de fa

cubierta Siltex a la hora de decidir el tamafio dptimo de la incision y el enfoque quirdrgico.

.
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El uso de férceps o pinzas hemastaticas como ayuda al realizar la conexidn vy la ligadura con

sutura esta contraindicado, ya que si se dafia el tubo del conector se puede desinflar y/o
romper el dispositivo.
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