“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario
del Combate Naval de Montevideo”
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Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

suenos alres, 1 7 ENE 2014

VISTO el Expediente N¢ 1-47-13055/13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidn 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

& )
P



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario
del Combate Naval de Montevideo”

OIZPORICION 1¥° @5 3 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
“ 89, inciso I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién 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 Expansor de tejido mamario, texturizado, con domo
integral de inyeccidon y nombre técnico expansores, de piel, de acuerdo a lo
solicitado, por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7-8 y 10-18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-637, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario
del Combate Naval de Montevideo™
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese,
Expediente N© 1-47-13055/13-1 J )
DISPOSICION NO M"“l:
Dr. OTTO A. ORSINGHER
e @ % g& 6‘ Sub Adminlstrador Nacional
A.N.M. AT,



1
}

“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario
del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e institutos

A.N.MA.T.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pﬁ)t}gcm MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....M. M., 35 ......

Nombre descriptivo: expansor de tejido mamario, texturizado, con domo integral

de inyeccidn

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-045 expansores, de piel

Marca de (los) producto(s) médico(s): Mentor

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: reconstruccidn mamaria despues de una

mastectomia, correccién de mama subdesarrollada, revision de cicatrices vy

procedimientos de defectos titulares. Los dispositivos estan disefiados para la

implantacién temporal subcutanea o submuscular, y no estan destinados para su

S uso mas alla de seis meses

* Modelo/s: Modelos:
CPX™4 Expansor de tejido mamario, texturizado, con domo integral de inyeccién
354-8111 250 cc, 354-8112 350 cc, 354-8113 450 cc, 354-8114 550 cc, 354-
8115 650 cc, 354-8116 750 cc, 354-8211 275 cc, 354-8212 350 cc, 354-8213
450 cc, 354-8214 550 cc, 354-8215 650 cc, 354-8216 800 cc, 354-8311 250 cc,
354-8312 350 cc, 354-8313 450 cc, 354-8314 550 cc, 354-8315 650 cc, 354-
8316 750 cc, 354-8317 850 cc, 354-9111 250cc, 354-9112 350 cc, 354-9113
450 cc, 354-9114 550 cc, 354-9115 650 cc, 354-9116 750 cc, 354-9211 275 cc,
354-9212 350 cc, 354-9213 450 cc, 354-9214 550 cc, 354-9215 650 cc, 354-
9216 800 cc, 354-9311 250 cc, 354-9312 350 cc, 354-9313 450 cc, 354-9314
550 cc, 354-9315 650 cc, 354-9316 750 cc, 354-9317 850 cc
Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario
del Combate Naval de Montevideo™

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Nombre del fabricante: MENTOR
Lugar/es de elaboracion: 3041 Skyway Circle North, Irving TX USA 75038,
estados Unidos
Expediente N© 1-47-13055/13-1
DISPOSICION N© ,
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“2014 - Aflo de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario
del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT,

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ﬂléglcg igcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-----------------------------------
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lil.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

CPX™4
Expansor de tejido mamario, texturizado, con domo integral de inyeccion
a
Fabricante: Mentor 3041 Skyway Circle North — Irving TX Estados Unidos 75038.

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Expansor de tejido mamario, texturizado, con domo integral de inyeccién
Mentor CPX™4 Contenido: 1.

El dispositivo adjunto es estéril y apirégeno (a menos que el paquete haya sido abierto o
dafado).

Esterilizado por calor seco.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Lote N°: xxxx Fecha de fabricacion: yyyy-mm
Fecha de vencimiento: yyyy-mm.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-637

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota: Este modelo de rétulo es aplicable a todas las variedades:

354-8111 250 cc

354-8112 350 cc

354-8113 450 cc

354-8114 550 cc

354-8115 650 cc

354-8116 750 cc

354-8211 275 ce

354-8212 350 ¢

354-8213 450 cc

354-8214 550 cc

354-8215 650 cc

354-8216 800 cc

354-8311 250 cc

354-8312 350 cc

354-8313 450 cc

354-8314 550 cc

354-8315 650 cc

354-8316 750 cc /{

354-8317 850 cc s//
Johnson u n pn) Medical S.A.
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354-9111
354-9112
354-9113
354-9114
354-91156
354-9116
354-9211
354-9212
364-9213
354-9214
354-9215
354-9216
354-9311
354-9312
354-9313
354-9314
354-9315
3564-9316
354-9317

250cc
350 cc
450 cc
550 ce
650 cc
750 ¢cc
275 cc
350 cc
450 cc
550 cc
650 ¢cc
800 cc
250 cc
350 cc
450 cc
550 cc
650 cc
750 cc
850 cc
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Instrucciones de Uso
ANEXO lli B Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

CPX™4
Expansor de tejido mamario, texturizado, con domo integral de inyeccién

Fabricante: Mentor 3041 Skyway Circle North — Irving TX Estados Unidos 75038.

importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1258, C.P. C1428DJG
Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Expansor de tejido mamario, texturizado, con domo integral de inyeccién
CPX™4 Mentor

Descripcion del producto

Los expansores de tejido mamario MENTOR® CPX™4 y CPX™4 con lengiietas de sutura
se utilizan para la reconstruccion mamaria después de una mastectomia y estan
destinados a una implantacion temporal subcutanea o submuscular. No estan destinados
para su uso mas alla de seis meses. Las cubiertas son fabricadas con capas reticuladas
sucesivas de elastomero de silicona, con el fin de proporcionar elasticidad e integridad a
estos expansores tisulares. Ef refuerzo superior y anterior permite la expansién direccional
en el polo inferior de los dispositivos. Los dispositivos cuentan con domos de inyeccién de
elastdmeros de silicona con deteccion magnética, e incorporan un area BUFFERZONE®
con tecnologia autosellante (que contiene gel de silicona) al parche frontal del dispositivo
para minimizar y/o impedir fugas en caso de un pinchazo accidental con una aguja. La
cubierta texturada proporciona una superficie disgregada para la interfaz de colageno.

Se puede lograr la identificacion del domo de inyeccion mediante el uso del localizador
magnetico del puerto de inyeccion CENTERSCOPE® proporcionado con el expansor
tisular. Para utilizar el localizador magnético del puerio de inyeccion CENTERSCOPE®,
siga las instrucciones suministradas con el dispositivo de deteccion del domo especifico.
Las inyecciones deben efectuarse utilizando solucion de cloruro de sodio U.S.P. estéril
libre de pirégenos U.S.P. y en el area del domo de inyeccidon. Si las inyecciones se
realizan en o fuera del domeo de inyeccién, puede ocurrir una fuga.

El expansor de tejido MENTOR® CPX™4 con lengiietas de sutura brinda a los cirujanos
la opcion de conectar el dispositivo al tejido circundante para mejorar la estabilidad del
dispositivo. Los cirujanos pueden suturar en cualquier parte de la superficie de la lengiieta
o se puede utilizar el orificio de sutura para mayor comodidad.

El dispositivo adjunto es estéril y Apirégeno (a menos que el paquete haya sido
abierto o dafado).

Esterilizado por calor seco.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Plazo de validez: 5 afios. ﬁ“
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Instrucciones de uso

Seleccion del implante

Entre las variables quirlirgicas y de medicion del tamaiio del implante importantes que se
han identificado se incluyen las siguientes:

. Ei expansor tisular no debe ser demasiado pequefic o demasiado grande en
comparacion con las dimensiones de la pared toracica de la paciente.

. El tejido disponible debe proporcionar una cobertura adecuada del dispositivo.

. La colocacion submuscular del expansor puede ser preferible en las pacientes con

tejido fino o de mala calidad.

. Debe crearse un bolsillo seco bien definido, de tamario y simetria adecuados, para
permitir la colocacién del implante de forma plana sobre una superficie lisa.

. Evitar una incisién demasiado pequefa.

Procedimientos De Prueba De Los Expansores Tisulares

Debe comprobarse la permeabilidad del dispositivo y la integridad de la cubierta
inmediatamente antes de su uso. Esto puede lograrse siguiendo estos pasos:

1. Utilizando una aguja estandar calibre 21 gauge, inflar parcialmente el dispositivo
con aire a través del domo de inyeccién.

2. Sumergir la prétesis llena de aire en el liquido de prueba estéril libre de pirégenos
(agua o solucién salina).

3. Aplicar presion suave y comprobar posibles pinchazos o fugas.

Mantenimiento De La Hemostasis/Como Evitar La Acumulacién De Liquido

Es importante realizar una hemostasis cuidadosa para evitar la formacion de hematomas
postoperatorios. En caso de persistir una hemorragia excesiva, se recomienda no utilizar
el dispositivo hasta que se controle el sangrado. La evacuacion posoperatoria del
hematoma o del seroma debe realizarse con cuidado para evitar la contaminacion del
expansor o dafos con instrumentos cortantes.

Localizador Del Puerto De inyeccién Mentor Instrucciones De Uso

Utilizando una técnica estéril, retire el localizador magnético del puerto de inyeccion
CENTERSCOPE® de la boisa estéril. Sujete el localizador con la mano derecha o la
izquierda, asegurandose de que el brazo magnético de libre oscilacion esté orientado en
direccion opuesta a la mano que lo sostiene. Cologue la base de la unidad (el lado plano)
sobre la paciente. Mueva la unidad con un movimiento circular hasta que el brazo
magnético detecte (esté orientado hacia) la ubicacién del domo de inyeccién. Siga la
direccion hacia la que apunta el brazo hasta que este apunte directamente hacia el
agujero en la base del localizador (el objetivo). Cuando el brazo esté perfectamente
centrado en el objetivo, se habra localizado el sitio de inyeccion.

Para marcar la inyeccién, siga una de estas opciones:

» ?Mf 15851
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Opcion 1:  Con el brazo magnético centrado en el objetivo, haga una marca con un
rotulador quirdrgico estéril en cada una de las tres muescas alrededor del perimetro
anterior de la base. A continuacién, haga una cuarta marca en el agujero situado detras
del brazo magnético que atraviesa el centro de la base del localizador. Después de haber
realizado las cuatro marcas, levante el dispositivo de la paciente. Usando el mismo
rotulador, conecte cuidadosamente los puntos opuestos con una linea creando una guia
de inyeccion en forma de cruz. Luego, haga una marca clara en el punto donde las dos
lineas perpendiculares se cruzan. Este punto es el sitio de la inyeccion.

Opcién 2: Con el brazo magnético centrado en el objetivo, presione suavemente pero
con firmeza el dispositivo contra la paciente. Mantenga esta posicién durante varios
segundos. Levante el dispositivo de la paciente. La “X” realzada en la parte inferior del
localizador dejara una marca en forma de cruz impresa claramente sobre la piel de la
paciente. Marque el centro de [a reticula con un rotulador quirdrgico estéril. Este punto es
el sitio de la inyeccién.

Opciodn 3: Utilice una combinacién de las opciones 1 y 2 para una confirmacion adicional
del mejor punto de inyeccién.

PROCEDIMIENTO DE LLENADO DEL EXPANSOR TISULAR

Para inflar cualquier expansor tisular:

1. Identifique el sitio del domo de inyeccion utilizando el localizador magnético del
puerto de inyeccion CENTERSCOPE® incluido con el expansor tisular.

2. Una vez identificado el centro del domo, puede utilizar un rotulador de piel para
identificar el area de inyeccion.

3. El inflado se logra marcando previamente la piel, insertando una aguja estandar
calibre 21 gauge en la parte superior del sitio de inyeccion, perpendicular +30° a la base y
flenando el dispositive usando solucién inyectable de cloruro de sodio U.S.P. estéril libre
de pirégenos.

4, Las inyecciones deben hacerse dentro del domo de inyeccién. Si las inyecciones
se realizan en o fuera del domo de inyeccion, puede ocurrir una fuga. A pesar de que el
dispositivo tiene un area BUFFERZONE® autosellante alrededor de ia zona del domo de
inyeccion, NO INTENTE INYECTAR POR FUERA DEL DOMO YA QUE PUEDEN
PRODUCIRSE FUGAS.
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para la colocacion del dispositivo. Esto se deja a eleccion del cirujano, quien debera’
decidir lo mas apropiado de acuerdo con su técnica y la paciente.

Advertencias

Antes de la cirugia, es responsabilidad del cirujano el asesorar a las posibles pacientes o
sus representantes con respecto a las posibles advertencias asociadas al uso de estos
productos.

1. Campos magnéticos

. NO utilizar estos expansores tisulares en pacientes que tienen un dispositivo
implantado previamente que podria verse afectado por un campo magnético. No realizar
resonancias magnéticas en una paciente implantada con estos dispositivos porque podria
producirse movimiento causando dolor a la paciente o el desplazamiento del expansor, lo
que podria requerir cirugia de revision.

2. Radioterapia

. Mentor no ha probado los efectos in vivo de la radioterapia con estos dispositivos y
no podemos garantizar la seguridad de dicho uso. La decision sobre el uso de estos
dispositivos en pacientes que van a someterse a radioterapia debe ser realizada por el
cirujano y el oncélogo radidlogo.

3. Extrusién del dispositivo

. Se ha demostrado que la incidencia de extrusion de cualquiera de los expansores
tisulares aumenta cuando son colocados en zonas lesionadas: cicatrices, tejidos

quemados o fuertemente irradiados, zonas dseas trituradas o lugares donde se ha
realizado anteriormente una extensa reduccion quirurgica del area.

4, Estos dispositivos son para uso temporal solamente.

. Estos expansores tisulares no estan destinados para su uso mas alla de seis
meses.

5. Reutilizacion

. Los expansores tisulares son para un solo uso. No reesterilizar.

6. Evitar dafios durante la cirugia

. Se debe tener cuidado para evitar dafios en los dispositivos con los instrumentos
quirargicos.

. No inserte o repare un expansor tisular dafiado.

. Tenga cuidado en los procedimientos posteriores, como expansién tisular,

capsulotomia abierta, revisioén del bolsillo mamario, aspiracién de hematoma o seroma y
biopsia/tumorectomia, para evitar dafios a las cubiertas, domos o contenedores de los
expansores tisulares.

. No ponga en contacto los expansores tisulares con dispositivos de cauterio
desechables de tipo condensador.

7. Lienado correcto

. Los cirujanos deben verificar la posicién del domo de inyecciéon antes de afiadir o
retirar liquido. Las punciones con aguja en o fuera del domo de inyeccién puedenpenetrar
la cubierta causando deflacion o comprometiendo el domo de relleno y requiriendo la




BUFFERZONE® alrededor del domo de inyeccion, NO INTENTE INYECTAR N LA
ZONA ALREDEDOR DEL DOMO, ya que todavia podrian producirse dafios al dispositivo.

. Mentor se basa en que el cirujano seleccione la incision y el tamafio de bolsillo
optimos para la configuracién, estilo y volumen proyectado del expansor tisular elegido.

8. Seguridad de las suturas

. Tenga cuidado al suturar el dispositivo en su lugar. Evite perforar la cubierta del
expansor tisular durante la implantacién y la colocacion. Si se viera comprometida la
cubierta del expansor tisular, debe retirar el expansor tisular y sustituirlo por uno nuevo.

. El domo de inyeccién no debe ser penetrado con una aguja de calibre estandar
superior a 21 gauge, ya que es posible que no pueda volver a sellarse. Las inyecciones se
deben realizar solo en la parte superior del domo de inyeccién, perpendicular +30° a la
base y dentro del anillo del domo de inyeccion.

. La inflacién excesiva del dispositivo puede dar lugar a necrosis o trombosis tisular.

. Si el dispositivo no se infla, puede deberse a una fuga o a inyecciones que no
penetran et domo de inyeccién.

. Las fugas desde el domo de inyeccion pueden ocurrir debido a la utilizacién de un
tamanio inadecuado de aguja de inyeccion,

a inyecciones fuera del anillo del domo de inyeccion o a presién excesiva sobre el tejido
suprayacente en el sitio del expansor tisular, lo que resulta en contrapresién dirigida al
sitio de inyeccion.

9. Instrucciones para la paciente

. Debe informarse a la paciente que el movimiento vigoroso del cuerpo (por ejemplo,
al realizar ejercicio fisico) o la manipulacién excesiva o traumatismo en la regién del
expansor pueden causar tension al dispositivo y dar lugar a la deflacién subsiguiente.

Precauciones

. Antes de la cirugia, es responsabilidad del cirujano el asesorar a las posibles
pacientes o sus representantes con respecto a las posibles complicaciones asociadas con
el uso de estos productos.

. Antes de la implantacion de cualquier expansor tisular, toda infeccién preexistente
debe ser tratada y resuelta.

. Todo cirujano que realice mamoplastia reconstructiva con expansores tisulares
debe estar familiarizado con las técnicas disponibles actualmente para medir a la
paciente, determinar el tamafio de expansor tisular y realizar la cirugia.

. La manipulacién indebida que permita el depésito de pelusas, polvo, talco, polvo de
guantes quirargicos, hilas de apositos o pafos quirtrgicos, huellas dactilares, grasa de la
piel y otros contaminantes superficiales sobre un expansor tisular puede causar
reacciones de cuerpo extrafio. Se deben aplicar estrictamente las técnicas limpias y
asepticas para evitar la contaminacion del expansor tisular y posibies complicaciones. Los
instrumentos quirdrgicos y guantes deben enjuagarse y limpiarse de impurezas antes de

manipular un expansor tisular.
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romperse por una excesiva tension, manipulacién con instrumentos romos o penetracion
por una aguja. Resultara una posterior deflacién y/o ruptura. La integridad estructural de
todas las prétesis debe ser cuidadosamente inspeccionada antes y durante Ia
implantacion.

. Todos los procedimientos quirurgicos posteriores en el area del expansor tisular
deben realizarse con extremo cuidado ya que pueden producirse dafios. En el caso de
que un expansor tisular resulte dafiado, debe ser retirado.

. La permeabilidad de cada dispositivo debe ser controlada antes de la cirugia y
monitoreada continuamente durante todo el procedimiento quirurgico para asegurar que la
integridad estructural del dispositivo no se vea comprometida de ninguna manera. En el
momento de la cirugia debe haber disponible un expansor tisular de reserva.

. Existe la posibilidad de contaminacién cuando se afiade o retira el liquido del
dispositivo. Utilice técnica aséptica para la introduccién de solucién salina en un expansor
tisular. Se recomienda utilizar un envase de solucion salina estéril de un solo uso.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-637

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Reacciones adversas

Cualquier paciente que se somete a un procedimiento quirlirgico esta sujeto a posibles
imprevistos operatorios y complicaciones posoperatorias. Antes de la cirugia, deben
explicarse a la paciente las posibles reacciones y complicaciones asociadas con el uso de
un expansor tisular y asegurarse de que las entienda. Es responsabilidad del cirujano, y
Mentor confia en que lo haga, proporcionar a la paciente esta informacién y sopesar los
riesgos y beneficios potenciales para cada paciente.

Entre las complicaciones que pueden resultar del uso de un expansor tisular se
encuentran los riesgos asociados con los medicamentos y métodos utilizados en los
procedimientos quirdrgicos, ademads del grado de intolerancia de la paciente a cualquier
cuerpo extrafio introducido en su cuerpo. Las complicaciones pueden incluir, entre otras,
las siguientes:

Cirugias adicionales

. Se requerira cirugia adicional para la sustitucion de un expansor tisular desinflado
y/o para completar el procedimiento de reconstruccion mamaria.

Cancer

. Los estudios publicados indican que el cancer de mama no es mas comu(n en
mujeres con implantes que en aquellas sin implantes.

Formacion y contractura capsular

. La formacién posoperatoria de una capsula de tejido fibroso alrededor de un
dispositivo implantado es una respuesta fisiolégica normal a la implantacién de unobjeto
extrafio. La formaciéon de la capsula se produce en todas las pacientes diferentes

grados. Las capsulas van desde finas a gruesas. Q)K
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. Puede producirse contractura de la capsula fibrosa, independientemente de su
espesor. Puede presentarse malestar, dolor, firmeza excesiva de los tejidos y tejido
expandido deforme, defiacién, palpabilidad aumentada y formacién de arrugas y/o
desplazamiento del expansor tisular, y puede requerirse intervencién quirdrgica. En
algunas pacientes, puede reaparecer la firmeza del tejido después de procedimientos
quirargicos correctivos.

Complicaciones de la expansién tisular

. Adelgazamiento o necrosis del tejido.
. Esfacelacién de tejido pobremente vascularizado.
. Hematoma postoperatorio evidente, que se manifiesta por aumento de tamaro,

dolor a la paipacién y decoloracién, y que conduce si no se trata, a la extrusién del
dispositivo.

. Presion excesiva sobre el tejido situado sobre el dispositivo o traumatismo a los
tejidos circundantes que pueden conducir a trombosis venosa, escaramiento de la piel
sobre el dispositivo y posterior extrusién. Puede ser necesaria la deflacién o el retiro del
dispositivo para la reparacion tisular.

Enfermedad del tejido conectivo

. Se ha planteado preocupacion por la asociacién de los implantes mamarios con el
desarrollo de enfermedades autcinmunes o del tejido conectivo, como lupus,
esclerodermia o artritis reumatoide, debido a casos informados en la bibliografia médica
en relacion con un pequefic nimero de mujeres con implantes. Un anadlisis de varios
estudios epidemiolégicos a gran escala de mujeres con y sin implantes indica que estas
enfermedades no son mas comunes en mujeres con implantes que en las mujeres sin
implantes.

Deflaciéon/Ruptura/Fugas

. Los expansores tisulares rellenos de solucion salina se desinflan cuando Ia
solucion salina se filtra a través de un domo dafado o no hermético, o por una ruptura en
la cubierta del expansor tisular. La deflacién puede ocurrir inmediatamente o
progresivamente durante un periodo de dias y se advierte por la pérdida de tamafio o
forma del dispositivo. Se necesita cirugia adicional para retirar los dispositivos
desinflados.

Insatisfaccion con los resultados estéticos

. Un tamafio incorrecto del expansor tisular, la ubicacién o la apariencia inapropiada
de la cicatriz y la colocaciéon erronea o la migracion de los expansores pueden interferir
con un resultado estético satisfactorio. Estas complicaciones se asocian generalmente
con el procedimiento y la técnica quirurgica.

Extrusion del expansor tisular/interrupcién en la curacién de heridas

. La esfacelacién y/o necrosis de la piel puede ser consecuencia de una tensién
excesiva en la piel que recubre el expansor tisular, traumatismo en la piel durante los
procedimientos quiriirgicos o grosor inadecuado del tejido que inhibe la circulacién. Puede
presentarse la exposicién posterior y/o la extrusién del expansor tisular.

. El desplazamiento, la torsién, la fractura o la extrusion pueden producirse a partir
de una inadecuada medicion y/o colocaciéon del expansor tisular, por ejemplo, c
expansor de tejido es demasiado grande o el bolsillo es demasiado pequefio o,£uando ha

subnison Joh /cnfM'ejirem’S'.A. GABAIL| S
GERMAN GARCIA CO-LIALL

I M. ST.5HTF S5k 8,05
sgyiap n peant Ry
JOHESUH & JOLREZY WD WML A,

Apodérado




habido una inadecuada valoracién preoperatoria de las tensiones que causam—el
movimiento del expansor tisular.

. Se ha demostrado que la incidencia de extrusién del expansor tisular aumenta
cuando este se ha colocado en areas lesionadas: cicatrices, tejidos quemados o
fuertemente irradiados, zonas ¢seas trituradas, lugares donde se ha realizado una
extensa reduccién quirirgica del area y casos en que se utilizan esteroides en el bolsillo
quirdrgico.

Acumulacién de liquido

. Como resultado de traumatismos y después de realizar ejercicio vigoroso, se ha
informado acerca de casos de exceso de acumulacién de liquido posoperatorio y
reacumulacion transitoria de liquido alrededor del expansor tisular.

Hematomas

. Es importante realizar una hemostasis cuidadosa para evitar la formacién de
hematomas postoperatorios. En caso de persistir una hemorragia excesiva, se
recomienda no utilizar el dispositivo hasta que se controle el sangrado.

. Los hematomas postoperatorios evidentes, que se manifiestan por aumento de
tamafio, dolor a la palpacién y decoloracién del tejido, pueden conducir a la extrusién del
dispositivo, si no se tratan.

Infecciones

. En el posoperatorio inmediato o en cualquier momento después de la insercién del
dispositivo pueden aparecer infecciones, que se manifiestan por hinchazoén, dolor a la
palpacién, dolor y fiebre. Las infecciones subagudas o crénicas pueden ser dificiles de
diagnosticar, en ausencia de sintomas clasicos. Si la infeccién no disminuye rapidamente
con el tratamiento apropiado, se indica la extraccion del expansor tisular.

. Se ha informado acerca de casos de sindrome de shock toxico como una
complicacién de la mamoplastia tanto de aumento como reconstructiva.

Dolor

. Se puede sentir dolor de diversa intensidad y duracién durante el proceso de

expansién del tejido
Formacién de arrugas en el expansor tisular

. Los cirujanos han informado que en algunas pacientes se han producido arrugas
visibles o palpables de la envoltura, generaimente asociadas con prétesis texturadas. Los
pliegues en la envoltura pueden ser visibles debajo de la piel que los recubre. Se ha
informado que ocurren mas frecuentemente en los siguientes casos: pacientes con piel
fina con poca o ninguna grasa subcutanea, colocacién subglandular en lugar de
submuscular, cuando el expansor tisular es demasiado grande comparado con el tamafo
de bolsillo o la contextura de la paciente, tejido suprayacente minimo o de mala calidad, o
en casos de contractura y/o volumen de llenado insuficiente.

Contraindicaciones

Antes de la cirugia, es responsabilidad del cirujano el aconsejar a las posibles pacientes o
sus representantes con respecto a las contraindicaciones asociadas al uso de estos
productos.

Grupos de pacientes en los que esta contraindicado el prod

ucto:
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El uso de estos expansores tisulares esta contraindicado en pacientes que fienen
cualquiera de las siguientes condiciones:

. Dispositivos implantados, como marcapasos, dispositivos de infusion de farmacos,
dispositivos artificiales de monitoreo, etc.,, que se verian afectados por un campo
magnético.

. Infeccién activa en cualquier parte del cuerpo.
. Existencia de cdncer de mama maligno o premaligno sin tratamiento adecuado.

Practicas quirargicas en las que esté contraindicado el uso del producto debido a que su
integridad se encuentra comprometida:

. No altere la cubierta o el domo de los expansores tisulares.

. No coloque farmacos o sustancias distintas a solucion salina estéril para inyeccion
dentro de los expansores tisulares.

. No permita que los dispositivos entren en contacto con Betadine®.

NOTA: el uso satisfactorio de cualquiera de los expansores tisulares para el reemplazo de
tejidos tras una mastectomia o traumatismo puede requerir procedimientos
reconstructivos especiales.

Cuidados Posoperatorios

Mentor recomienda recubrir la parte superior de fa paciente con un vendaje elstico, fijado
con cinta adhesiva lateralmente, y el uso de un sostén quirdrgico las 24 horas del dia para
ayudar a prevenir el desplazamiento del dispositivo.

Recuperacién Del Dispositivo

Mentor solicita que todos los dispositivos explantados sean enviados a Mentor, Product
Evaluation Department, 3041 Skyway Circle North, Irving, TX 75038 EE.UU. para su
examen y analisis.

Evaluacién Del Producto

Mentor requiere que cualquier complicacién o explantacion resultantes de la utilizacion de
este dispositivo sea comunicada inmediatamente al Product Evaluation Department en
Mentor, 3041 Skyway Circle North, Irving, TX 75038 EE.UU.

Autorizacion Para La Devoluciéon De Mercancia
. Clientes en los EE.UU.

La mercancia devuelta debe tener todos los sellos del fabricante intactos y ser devuelta
en el plazo de 60 dias a partir de la fecha de la factura para ser elegible para crédito o
sustitucion. Por favor, péngase en contacto con el Departamento de servicio al cliente de
Mentor para obtener mas detalles. Los productos devueltos pueden estar sujetos a cargos
por reabastecimiento.

. Clientes internacionales

Debe obtener la autorizacion para la devolucion de la mercancia a través de su
representante de Mentor local. También se aplican las demas condiciones indicadas

anteriormente.
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#2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillerme Brown, en el Bicentenario
del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO IIT |,
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13055/13-1

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimeptos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No d 36 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro N‘acional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: expansor de tejido mamario, texturizado, con domo integral
de inyeccion

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-045 expansores, de piel
Marca de {los) producto(s) médico(s): Mentor

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: reconstruccibn mamaria después de una
mastectomia, correccion de mama subdesarrollada, revisiébn de cicatrices y
procedimientos de defectos titulares. Los dispositivos estan disefiados para la
implantaciéon temporal subcutédnea o submuscular, y no estan destinados para su
uso mas alla de seis meses

Modelo/s:

Modelo: CPX™4 Expansor de tejido mamario, texturizado, con domo integral de
inyeccién

354-8111 250 c¢c, 354-8112 350 cc, 354-8113 450 cc, 354-8114 550 cc, 354-
8115 650 cc, 354-8116 750 cc, 354-8211 275 cc, 354-8212 350 cc, 354-8213
450 cc, 354-8214 550 cc, 354-8215 650 cc, 354-8216 800 cc, 354-8311 250 cc,
354-8312 350 cc, 354-8313 450 cc, 354-8314 550 ¢¢, 354-8315 650 c¢, 354-

2



8316 750 cc, 354-8317 850 cc, 354-9111 250cc, 354-9112 350 cc, 354-9113
450 cc, 354-9114 550 cc, 354-9115 650 cc, 354-9116 750 cc, 354-9211 275 cc,
354-9212 350 cc, 354-9213 450 cc, 354-9214 550 cc, 354-9215 650 cc, 354-
9216 800 cc, 354-9311 250 cc, 354-9312 350 cc, 354-9313 450 cc, 354-9314
550 cc, 354-9315 650 cc, 354-9316 750 cc, 354-9317 850 cc

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MENTOR

Lugar/es de elaboracion: 3041 Skyway Circle North, Irving TX USA 75038,
estados Unidos _

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificado PM-16-637, en

la Ciudad de Buenos Aires, a 7ENE2014, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No A b b
C:—’D/ 0 5 54 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional
ANMA.T,
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