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" Ministerio de Salud lQQQQEQIQN N
Secretaria de ®oliticas,

l\ Regulacion e Institutos
ANMAT

| | suEnos aires, U 9 ENE, 2017

\ VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-002711-16-1 del Registro de

esta Admlnlstracmn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT),

|
| CONSIDERANDO:

" Que por las presentes actuaciones la firma ALLERGAN PRODUCTOS
F/%‘RMACEUTICOS S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de

; In‘\scripcién en el RPPTM N° PM-1671-13, denominado EXPANSOR TISULAR PARA

‘ PI?‘\OTESIS MAMARIAS, marca CUI/ NATRELLE.

|

DISpOSIClOﬂ ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
‘ Productos de Tecnologia Medica (RPPTM). |

‘. Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
|

‘normativa aplicable.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

| Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete, i
| 1 Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N°|1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

\ |
. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

| DISPONE:
AR"}‘['iCULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPIf’TM NO PM-1671-13, denominado EXPANSOR TISULAR PARA PROTESIS
MAMARIAS, marca CUI/ NATRELLE. |

o

Por ello;



e s DISPOGIEIDN N°
|I l

Regulacion e Institutos
co
|

0nsg2

|
| AFTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el

x
, cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera
|

agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1671-13.

L
' ARTICU LO 39.-

|
Registrese; por el Departamento de Mesa de .Entrada

nnotn‘lquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Dl‘sposmon conjuntamente con su Anexg, rotulos e instrucciones de uso

| . . :
autorizadas, girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion Técnica para que

efe&:tue la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado orlglnal
Cumphdo archivese.

|
Exp‘edlente N© 1-47-3110-002711-16-1 |
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Dr. ROBERYG LE

gubadministrador Nacional |
&ML AT
o
l



Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ﬂ ANMAT

| |
i ll ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
E1|lAdm|mstrador Nacional de la Administracién Nacional de Medlcamentos

cnolog|a Médica (ANMAT),

ll Ministerio de Salud
|

autorizo medlante Dlsposnmon
a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscr:paon en

et |RPPTM NO PM-1671-13 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ALLERGAN
PR‘(PDUCTOS FARMACEUTICOS S.A

., la modificacion de los datos caracteristicos,

quc?'l figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: |

Nombre genérico aprobado: EXPANSOR TISULAR PARA PROTESIS MAMARIAS
Ma\"lca CUI/ NATRELLE

D|S|ﬂ05|C|on Autorizante de (RPPTM) N° 2903/09 |

‘I"ra:';hitado por expediente N° 1-47-22596-08-0. ll
] i
|DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ";ggﬁ;%gé?&/ |
TIORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR '.
lll Natrelle ™ 133 FV Natrelle ™ 133 FV
Natrelle ™ 133 MV Natrelle ™ 133 MV
| V Natrelle ™ 133 LV Natrelle ™ 133 LV

‘l Natrelle ™ 133 FX Natrelle ™ 133 FX 'l

| Natrelle ™ 133 MX Natrelte ™ 133 MX |
L Natrelle ™ 133 SX Natrelle ™ 133 SX !
\ Natrelle ™ 133 SV Natrelle ™ 133 SV '
\ Natrelle™ T- 133FV Natrelle™ T- 133FV
| Natrelle™ T-133MV Natrelle™ T-133MV
| Natrelle™ T-133LV Natrelle™ T-133LV
g Natrelle™ T-133FX Natrefle™ T-133FX

|
0s Natrelle™ T-133MX Natrelle™ T-133MX |
v : Natrelle™ T-133SX Natrelle™ T-133SX
!\\ Natrelle™ T-133SV Natrelle™ T-133SV l
ol CUI CZV CUI CZV.
} h CUl Fzv CUI FZV |
| v CUI RZV CUI RZV. a
o CUI CRS CUI CRS |
A CUI SFV CUI SFV ; |
. v CUI SRV CUI SRV | \
o CUI SFS CUI SFS |
N CUI SCS CUI SCS |
o CUI SRS CUI SRS




|
| Ministerio d Salud |

|
“ k Secretaria de Politicas, ‘:
\k Regulacion e Institutos ‘.
t i ANMAT -_ |
L
!
| ‘ CUI SLS CUI SLS "
o : CUI SOk CUI SOE
l \L Accesorio: MAGNA-FINDER™/ Natrelle ™ 133 Plus FV 300-850
Bl MAGNA-FINDER™ Xact cm3 ‘
| Natrelle ™ 133 Plus FX 350- 950
; | cm3
* \ Natrelle ™ 133 Plus va150 500
H cm3 ‘
Natrelle ™ 133 Plus MV 250-700
\l cm3
‘ ‘1 Natrelle ™ 133 Plus MX 300-850
l cm3
{\l Natreile ™ 133 Plus SV zoo 550
I cm3
- . Natrelle ™ 133 Plus SX 250 800
l \k cm3
- Natrelle ™ T- 133 Plus FV 300-
1 850 cm3 | ?
‘ Il Natrefle ™ T- 133 Plus FX 350-
‘ \ : 950 cm3 : |
| \kl Natrelle ™ T- 133 Plus LV 150-
‘ 500 cm3 i |
Bl Natrelle ™ T- 133 Plus MY 250-
! 700 cm3
0 : Natrelle ™ T- 133 Plus MX 300-
i 850 cm3
» ( Natrelle ™ T- 133 Plus SV 200-
ol 550 cm3
1 Natrelle ™ T- 133 Plus SX 250-
o 800 cm3 | |
‘ | Accesorio: MAGNA-FINDER™/
\l MAGNA-FINDER™ ! Xact/
o , MAGNA-FINDER™ Xact 2 |
H Aprobado  por  Disposicién |
Rc')t‘uiol*f , ANMAT N° 3849/16. Afs. 171 a172 - _
oy t
i Aprobado  por  Disposicién |
(Ijnesbr:oc\cmnes ANMAT N° 3849/16. Afs. 173 a _194 |

|
El preante solo tiene valor probatorio anexado al certificado deAutorizacién
ante‘s rﬂlencionado.
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Ministerio de Safud |

Secretaria de Politicas, . L

Requlacion e Institutos

ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM
a HIa firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A., T:tularL del
.Ce\i\ ftificado de Inscripcién en ef RPPTM N° PM-1671-13, en la Cludad de
|

Bu'é

: 1nos Aires, a los d|as....ﬂ..5 ....... i\i Ezﬁfy

t
|
Expedlente NO 1-47-3110-002711-16-1 :
DIS&’OSICION NO

0nga

Pr. ROBERYS LEQ

Subadministrador Naciona} |
A NM.AT.
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ROTULO
Expansor tisular para prétesis mamarias

Natrelle ™/ CUI (seglin corresponda)

Modelo:

Dimensiones:

REF:
Volumen de llenado recomendado:

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

/
Allergan Costa Rica S.R.L,
900 Parkway Glabal Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica

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

Proeducto Estéril - Esterilizado por Calor Seco
Preducto de Uso Unico, No reesterilizar

Numero de Serie:

Lote:

Fecha de Caducidad:

No usar si el envase se encuentra dafiado

Modo de Uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso

"Wenta exclusiva

Ofesionales e instituciones sanitarias”

S

Direttor Técnico: Sergio German Shiroma
M.N. 15.926

Autorizado por la ANMAT PM- 1671- 13




ROTULO

MAGNA-FINDER™/ MAGNA-
FINDER™ XACT / MAGNA-FINDER™

XACT 2
(segdn corresponda) 0 g 8

*"L‘E\-‘Q

Natrefle ™

REF:

Cantidad:

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

/
Allergan Costa Rica S.R.L.
900 Parkway Global Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica

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

. Producto Estéril - Esterilizado por Calor Seco .
. Producto de Uso Unico. No reesterilizar '

|

! Lote:
Fecha de Caducidad:

No usar si el envase se encuentra dafiado

Modo de Uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Pico: Sergio German Shiroma
M.N. 15.926

ado por |la ANMAT PM- 1671~ 13

D

Farmacéutico M.N. 15.926



INSTRUCCIONES DE USO

Expansor tisular

Natrelle ™/ CUI (segln corresponda)

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

Allergan Costa Rica S.R.L.
J 900 Parkway Global Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica

Importado por:
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS SA
Av, Del Libertader 498 Pisg 29° Norte
(C1001ABR) Buenos Aires-Argentina

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Sergio German Shiroma
M.N. 15.926

Autorizado por la ANMAT PM- 1671- 13

DESCRIPCION

Disefiados para su empleo en mamoplastias de reconstruccién y aumento, los expansores
tisulares NATRELLE~ /CUI estén fabricados con una cubierta de elastdmero de silicona vy
componentes de gel de silicena y sin latex.

Los (:expansores tisulares NATRELLE ™ /CUI se utilizan en la implantacién subcutédnea
temporal para desarrollar colgajos quirirgices y cobertura tisular adicional.

Los expansores tisulares con aletas de sutura NATRELLE ™ 133 y 133 Plus estan
dise[ados para su uso en mamoplash eepnstructivas en dos fases.

Los 2Xpansores tisulares Na
natural.

no contienen materiales de latex ni de goma

irector Té&cnico

Agod
Padsfado Farmacéutico M.N. 15.92



Expansores Natrelle 133 Plus

Figura 1

CARACTERISTICAS DE DISENO DE LOS EXPANSORES TISULARES

Expansores titulares NATRELLE ™ 133 /133 Plus

La base estable de los expansores tisulares NATRELLE ™ 133/ 133 plus ofrece un mayor
control sobre la direccién de expansién.

Los expansores tisulares NATRELLE ™ 133/133 plus estdn fabricados con elastémero
de silicona y consisten en un sobre de expansién con una superficie texturada BIOCELL
disefiada para favorecer la adherencia tisular y el punto de inyeccién MAGNA-SITE™.

Los expansores tisulares NATRELLE ™ 133 Plus incluyen una linea de orientacién en
la varilia inferior del dispositive para ayudar a orientar correctamente el dispositivo
durante la intervencion.

Los expanscres NATRELLE ™ 133/ 133 Plus estan disponibles con aletas de sutura.
Estas se utilizan para fijar el dispositivo al bolsillo quirurgico y ofrecer un mavyor

soporte de colocacién.

™

Los expansores tisulares NATRELLE 133/133 plus se suministran con una
valvula de inyeccién integrada de perfil bajo MAGNA-SITE™ y un localizador externo
MAGNA-FINDER™.

Los expansores tisulares con ale
Plus se suministran con el locah

de sutura NATRELLE ™ 133 y NATRELLE ™ 133
terno MAGNA-FINDER™ Xact.

ntienen imanes permanentes de tierras raras para
de inyeccion MAGNA-SITE™.Los ensayos in vitro
puede detectarse a través de un fantoma o tejido

simulado de 60pfm,

Farmacéutico M.N. 15.926



Todo}s los puntos de inyeccidn son autosellantes y contienen un protector de agujas de
titanio para evitar la perforacion inadvertida a través de |a base del punto de inyeccién
(ver Figura 2).

“MACINAFINDRR T

Tejido 4xpandiic supurs

Frotecter de.agulas 8z titano
™o & piusha de pimdiones

Figura 2

Expansores tisulares CUI

* Los expansores tisulares CUI estdn realizados en elastémero de silicona y constan de
una cubierta de expansién con superficie uniforme.

* Hay disponibie una amplia gama de formas y tamafios para satisfacer diversas
necesidades quirdrgicas. Todos ellos cuentan con un reservorio remoto para inyeccion.

¢ Algunos expansores tisulares CUI tienen una base estable gque proporciona un mayor
contral sobre de la direccion de la expansion.

* Todos los reserverios remotos para inyeccidn contienen un reservorio autosellable vy
una proteccion pasivada de acero inoxidable para prevenir punciones a través de la
base del reservorio.

« La mayoria de los expansores tisulares CUI tienen una valvula de llenado plana
posterior para el llenadoe répido durante el procedimiento quirtrgico.

dro Meaca
Apodarado




INDICACIONES 8 2
- Hipéplasia mamaria unilateral o bilateral;

- Rec%)nstruccién mamaria en pacientes con cobertura tisular adecuada tras una
mastectomia o trauma.

- Asimetria, ptosis o aplasia de la mama

- Sustitucién de prétesis por razones médicas ¢ estéticas;

- Deformidad congénita de la mama;

- Reconstruccion mamaria en pacientes tras una mastectomia o traumatismo, en caso de
expansores tisulares;

- Tratamiento de deformaciones de los tejidos blandos en caso de expansores tisulares,
- 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.
Infeccidn activa, local y sistemica;

Existencia de carcinoma de mama sin mastectomia vy tumor local residual
macroscopico de la mama tras una mastectomia;

Enfermedad fibroguistica avanzada considerada como premaligna sin mastectomia;

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

Paciente en la que se demuestre o presente sefiales de inestabilidad psicoldgica (es
decir, una actitud o motivacién inadecuada);

I
Mujeres que estan actualmente embarazadas o en periodo de lactancia.

Los expansores tisulares NATRELLE ™ 133 y NATRELLE ™ 133 Plus 3 que contienen
MAGNA-SITE no deben ser utilizados en pacientes que ya posean dispositivos
implI ntados y que puedan ser afectados por un campo magnético (por ej. marcapasos,
dispositivos de infusion de farmacos);

Las [IJruebas diagndsticas mediante resonancia magnética (RM) estan contraindicadas
en pacientes que tengan implantados expansores tisulares NATRELLE ™ 133 vy
NATRELLE ™ 133 Plus.

Los equipos de RM pueden hacer gue se mueva el MAGNA-SITE™ del expansor tisular
y no solo provocar una molestia en la paciente, sino también el desplazamiento del
expansor tisular, lo que requeriria una cirugia de revisién. Ademas el iman dej MAGNA-
SITE™ puede interferir con las posibilidades de deteccion de la resonancia magnética y
de los rayos X,

CONTRAINDICACIONES
+ Mamas ptésicas en las
sin mastopexia coplomy

LATIVAS /PRECAUCIONES
e el pezonréstad ubicado debajo del pliegue inframamario

Apodsrado




0082

* lesiones por radiacion, ulceracién, mala vascularizacién o antecedentes de
complicaciones en la curacién de heridas, que puedan afectar en diferentes grados

a la idoneidad de ia cobertura tisular.

» Fracasos previos repetidos de correccién del contorno.

* Pacientes a punto de someterse a radioterapia y/0 quimioterapia, puesto que esto
puede hacer mas dificil el uso de implantes mamarios y expansores tisulares vy
aumenta el riesgo de complicaciones.

* Trastorno fisioldgico que, segun el cirujano, suponga un riesgo excesivarmente
elevado durante la cirugia y/o de complicaciones postoperatorias. Obesidad, habito de
fumar, diabetes, patologia autoinmune, coagulopatia, patologia pulmonar crénica o
cardiovascular grave, pueden afectar en diferentes grados a la idoneidad del paciente
para ja implantacién quirdrgica.

INFOI MACION 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 més adelante) asaciados con el procedimiento.

Entre los beneficios esperados se pueden mencionar los siguientes: facilita la recuperacién
emocional tras un céncer, elimina la necesidad de utilizar protesis externas, recupera la simetria
corporal, proporciona libertad para elegir la ropa o realizar actividades fisicas, y mejora las
relaciones sexuales e interpersonales. Las pacientes deben ser informadas acerca de las opciones de
implantes/expansores disponibles, asi como de las opciones del procedimiento quirdrgico, incluidos
la colocacidn del implante y el sitio de incisién. Puesto que lo méas probable es que esta intervencion
quirdrgica 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 contraindicacion (relativa o absoluta) para la cirugia. Debe comentarse el
tratamiento postoperatorio, incluidos el tiempo de cicatrizacidn de la herida, la necesidad de

cualquier tubo de drenaje, la duracién de la recuperacion y la necesidad de evaluar regularmente la
integrildad del implante después de la cirugia primaria. Debe aconsejarse a las pacientes que
consulten con un médico o farmacéutico antes de utilizar medicamentos tépicos (p. e}., esteroides)
en el drea de la mama y si se planea cualquier exploracién fisica o cirugia en el drea de la mama, la
paciente debe informar al médico o enfermera de la presencia de un implante. El cirujano debe
aconsejar a la paciente que consulte con un médico si sospecha cualquier complicacién. Todas ias

pacientes deben recibir un folleto de informacion para pacientes proporcionado por Aliergan.

ADVERTENCIAS

Debe advertirse a las pacientes con expansores fisulares que estos expansores sélo
deben usarse a corto plazo, hasta que el tejido se haya expandido lo suficiente.

1. Desinflamiento

Los E)ltpansores tisulares se pueden desinfiar en cualquier momento Yy requerir cirugia
de sustitucidn o revisién.

Entrel las causas de desinflami se incluyen:

¢ Dafids producidos por el instpufmental quirdrgico;

» Otros traumatismos prodycidos durdnte la cirugia, como un manejo o manipulacién
inadecuados.

irector Téc:nico926
Farmacéutico M.N. 15.
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* El llenado por debajo del rango de volumen recomendado para cada implante puede
dar lugar a pliegues, a la abrasion del pliegue vy, potencialmente, al fracaso del
implante por formacién de pliegue-surco; el lenado por encima del rango de volumen
recomendado para cada implante puede poner en peligro la integridad de Ia cubierta.

» Contractura capsular ¢ calcificaciones abrasivas en la capsula fibrosa.

= Capsulotomia cerrada o externa.

» Presiones como traumatismos, actividad fisica intensa, masajes y/o manipulacién
Vigorosos.

+ Compresion excesiva durante fa realizacién de una mameografia.

» Fugas a través del reservorio remoto o filtracién a traves de una valvula lesionada o
no precintada. '

2. Infeccién

Una infeccidn alrededor de un expansor tisular puede ocurrir en el plazo de dias,
semanas o incluso meses después de la cirugia. Las sefiales de infeccién aguda
informadas asociadas a los implantes mamarios incluyen eritema, aumento de la
senslibilidad, acumulacién de liquidos, dolor y fiebre.

Puede producirse eritema como respuesta normal a la expansion.

Cuando las infecciones no respondan al tratamiento, puede ser preciso la remocién
de! implante.

El Sindrome del Shock Toxico (TSS) ha sido descripto muy raramente como posible
clomplicacic'm en la cirugia de implante mamario, pudiendo este sindrome también
estar asociado a otros tipos de cirugias de implante.

3. Necrosis

La necrosis puede inhibir la cicatrizacidn de la herida y necesitar una correccién
uirtrgica y/o remocicén.

Pueden producirse deformaciones permanentes de la cicatriz como resuitado de la
i ;
necrosis.

4. Hematoma/Seroma

El hematoma/seroma postoperatorio puede inhibir la cicatrizacion de la herida,
siendo precisoc una correccidén quirdrgica y/o remocion.

5. Reaccion inflamatoria

Algunos estudios en gue se evaluaron capsulas en torno de expansores tisulares
indicaron posibles particulas de silicona dentre de células gigantes, lo que podra
indicar una reaccion local (no especifica) a cuerpos extrafios, y la formacién de
granulomas de silicona. Otro estudio sugiere que ciertos tipos de células de la
cdpsula, incluso algunas conocidas como células gigantes, pueden en realidad ser
' c¢élulas secretoras que se forman Féspuesta a las fuerzas de friccion del
" expansor tisular, proporcionan ubricacion en la interfaz capsula-expansor. En
caso de reaccién inflamatorigySe aconséja al cirujano retirar el producte del cuerpo
del paciente, comprobar cbalquier-indicic sobre la posible causa de la reaccién
inflamatoria y tratar en consecuencia. Se aconseja no sustituir el
expansor tisylar la reaccion inflamateoria haya desaparecido
completamepfe y iminado su causa.




6. Extrusidn

Una cubierta tisular inestable o inadecuada y/o la interrupcién del proceso de
clcatrizacion pueden producir una extrusién del implante. En caso de extrusién, el
producto debe considerarse contaminado y debe retirarse. Puede sustituirse por
otro producto una vez que la herida haya cicatrizado lo suficiente.

7. Dolor

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

El proceso de expansion puede causar alguna molestia, pero no debe causar dolor
excesivo. El dolor puede indicar expansién mas alla de la tolerancia del tejido, lo
que puede producir isquemia y necrosis. Debe suspenderse la expansién hasta
gque se solucione el problema del dolor.

8. Lactancia

Los implantes mamarios pueden afectar a la capacidad para la lactancia, aunque
no existen datos concluyentes de estudios clinicos que apoyen esto. La incision
periareolar puede asociarse con una mayor prebabilidad de dificultades para la
lactancia que otros sitios de incision. El riesgo de cambios temporales o
permanentes en la sensibilidad de la mama consecuencia de la cirugia mamaria
Hodria interferir con la capacidad de la paciente para la lactancia. En casos raros,
se han descrito efectos de traccidén y compresion sobre nervios asociados a la

7l P
éxpansioén tisular.

- I satisfaccion con los Resultados Estéticos

uede producirse deformidad del tejido cicatricial, cicatrices hipertréficas,
éontractura capsular, asimetria, desplazamiento, tamafic incorrecto, contorno
d|ferente al esperado, palpabilidad y deslizamiento, los problemas cosméticos
t@mblen pueden dar lugar a problemas meédicos. La planificacién quirdrgica
minuciosa y las técnicas utilizadas pueden minimizar, pero no impedir, el riesgo de
dIChOS resultados. La asimetria prewa puede no ser totalmente corregible.

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

El equipo médico debe evaluar detenidamente cualquier reposicionamiento del
implante durante procedimientos subsiguientes, y debe tenerse cuidado para
evitar la contaminacion del implante. El uso de una fuerza excesiva durante
cualguier procedimiente subsiguiente puede contribuir a un debilitamiento
localizado de la cubierta del im e mamario, con posible disminucién del
rendimiento del dispositivo.

10.Rotacion

Puede producirse un
adecuada de i
una interv:

rotacién-del implante anatémico. La colocacién y diseccién
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rotacién, se aconseja rotar el producte en sentide contrario hasta su posicidén
correcta en un procedimiento quirlrgico abierto. Puede ser necesario volver a dar
férmar al bolsitle del implante para evitar cualguier rotacién adicional en el futuro.
Los expansores tisulares con aletas de sutura se pueden utilizar para reducir el

rl‘esgo de rotacién favoreciendo una mayor adherencia tisular.

11.Distorsion
La expansion de tejidos es un proceso que lleva mucho tiempo y trabajo y que
puede causar temporariamente molestia y distorsion. g

1.2.Calcificacién

La calcificacién normalmente se produce en el tejido mamario maduro, con a sin
implante. La microcaicificacion tras el implante ocurre generalmente sobre o
alrededor de la capsula fibrosa, en forma de placas delgadas o de acumulaciones.
La existencia de microcalcificaciones extensas puede causar rigidez y molestia en [a
marna, y puede ser preciso una intervencién quirdrgica.

13.Atrofia Tisular/Deformacién de la Pared Toracica

La presién de un expansor tisular puede causar atrofia tisular, Raramente se
refirieron casos de deformacion de |la pared tordcica asociados a la utilizacién de
implantes mamarios y expansores tisulares.

14.Adulteracién del relleno ¢

NO utilizar un producto con relleno adulterado. Los expansores tisulares con aletas
de sutura NATRELLE ™ 133/133 plus deben llenarse con suero fisiolégico estéril
inyectable y Unicamente seguln se describe en la seccion Instrucciones de Uso.

15. Colgajo tisular inadecuado

Puede producirse un colgajo tisular inadecuado tras la expansién, que podra
requerir cirugia y una expansién adicional.

16. S;uturas

Procure evitar perforar la cubierta del expansor tisular cuando suture [as aletas. Si
producen dafios, deseche el dispositivo y use uno nuevo.

INSTRUCCIONES DE USO

PRO‘CEDIMIENTO QUIRURGICO

Allergan confia en que los cirujanos conozcan y sigan los procedimientos quirdrgicos
correctos con implantes mamarios de Natrelle /CUI. El cirujano debe evaluar
cuidadosamente el tamafio y el contorno del implante, et lugar de la incisién, la
diseccidn de la bolsa y los criterios de colocacion del implante segun la anatemia del
paciente y los resultados fisicos pre idos. La planificacién debe incluir una
delineacidn clara de los obijetiv estéticos de forma tal que se asegure un
entendimiento mutuo entre el el paciente. El cirujano debe respetar las
jetivo de minimizar el riesgo de reacciones

ados para ser compatibles y se ha probado su
izada y suero fisiologico estéril. No se han analizado
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otras sustancias, como alcohol u otros agentes quimicos, en combinacidon con los
productos Natrelle /CUI.

Los productos Natrelle /CUI no deben exponerse al calor, fric o presién extremos. No
debe emplearse una fuerza excesiva mientras se implanta o retira un expansor v, en
consecuencia, debe planificarse que la incision en la piel tenga un tamafio suficiente.
No se deben utilizar objetos punzantes, como bisturis o agujas, en la proximidad
directa con el producto, con excepcion de los instrumentos empleados para rellenar el
expansor a través de la valvula especialmente disefiada. Durante la realizacién del
procedimiento debe disponerse de implantes de repuesto.

UN SOLO Uso
Estos productos deben utilizarse una sola vez. NO reutilizar productos explantados.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTILIZACION

Los expansores tisulares Natrelle™ /CUI no estdn destinados a ser reesterilizados 0
reutilizados. El proceso de limpieza y esterilizacidn puede dahar los expansores
tisulares, 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 dentro del
envase interno del producto. Las etiquetas del producte proporcionan informacicnes
especificas que permiten su identificacién.

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

PRODUCTO ESTERIL

Cada implante se esteriliza por calor seco y se suministra en un envase primario doble
vy hermético.

CONDICIONES DE CONSERVACION

Evitar la exposicién prolongada a condiciones extremas de almacenamiento.
Recorhendamos que estos dispositives se almacenen a temperatura ambiente, a
presidn atmaosférica, en condiciones secas y alejados de |a luz solar directa.

COMO ABRIR EL ENVASE DEL PRODUCTO ESTERIL

Retirar el implante y los accesorios {cuando correspondiere) de los respectivos envases
en un|ambiente aséptico, utilizando para esto las manos, que deberan estar cubiertas
por guantes sin talco,

NO expaner el implante a hilos, talco, esp6inja, toalla, aceites de la piel u otros

| . .
contaminantes de superficie.

1. Un miembro del equipo, no esté
atras.




campo esterilizado.
3. Abrir el envase interior tirando la tapa hacia atras.
Retirar cuidadosamente el implante.

Antes de usar, mantener el implante cubierto en el envase interno, para evitar el
contacto con el aire y particulas contaminantes en suspensién en el aire o
presentes en el area quirlirgica.

EXAMEN PRELIMINAR DEL PRODUCTO

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

EXPANSORES TISULARES NATRELLE ™ 133 / NATRELLE ™ 133 PLUS

TECNICAS DE UTILIZACION DE EXPANSORES TISULARES NATRELLE ™ 133/
NATRTELLE ™ 133 PLUS CON PUNTOS DE INYECCION INTEGRADOS MAGNA-
SITE™

Los expansores tisulares NATRELLE ™ 133/ NATRELLE ™ 133 PLUS son dispositivos
temporales y no deben utilizarse para implantacién permanente. Los expansores
tisulares deben explantarse una vez desarrollado el tejido adecuado,

La expansién tisular en la reconstruccién de mama requiere normalmente de cuatro a
seis meses. El periodo total de expansidn variard dependiendo de la tolerancia de la
paciente y del tamafio deseado para el colgajo.

1. Colocacién del expansor tisular NATRELLE ™ 133 / NATRELLE ™ 133 PLUS
con MAGNA-SITE™

Aseglrese de que {a incisién es suficientemente grande con el fin de facilitar la
insercién y no dafiar el producto. La diseccién de un bolsillo inadecuado aumenta el
riesgo de desinflamiento y colocacién incorrecta del expansor tisular,

Si el|bolsillo es demasiado pequefio, el expansor tisular puede no tener espacio
suficiente para desplegarse, lo que aumentara el riesgo de erosion tisular. Coloque el
extremo plano del expansor tisular en la posicién exacta deseada, ya que [a superficie
texturada BIOCELL™ favorece la adherencia tisular suave para ayudar a la
inmovilizacién del producto.

Los expansores tistlares con aletas de sutura NATRELLE ™ 133/133 plus

permiten una inmovilizacion mayor mediante la sutura de las aletas en el tejido circundante.

Et MAGNA-SITE™ se debe colocar antericrmente, adyacente a la superficie de {a piel.
Para ayudar a la colocacion, se puede utilizar una ldmina de ayuda para la insercién
estéril. Proporciona una interfaz envolvente/tejido con menos friccion.,

SOLO NATRELLE ™ 133 PLUS
El expansor estd bien orientado cuando la linea de orientacién azul de 1a varilla inferior
de la parte anterior del dispositivo esta colo de forma vertical en el bolsillo
quirdrgico.

2, Localizacion del MAGNA-SITE™
El MAGNA-FINDER™ se ha disefiado para ayudar a la localizacion del punto de
inyeccion MAGNA-SITE™. nto de inyeccion se puede identificar
generalmente mediante t€ne verlficar siempre la posicidon y orientacién
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|
del ﬁ)unto de inyeccion con el MAGNA-FINDER™ como se describe a continuacion, antes
de cada llenado.
a) NO guarde ni utilice el MAGNA-FINDER™ cerca de particulas metélicas sueltas, ya
que éstas pueden ser atraidas por el iman.
b) Asegurese de que el iman situado dentre del MAGNA-FINDER™ puede moverse
libremente sin obstrucciones. ]
c) Coloque el localizador MAGNA-FINDER™ en el tejido recubriendo el expansor tisular
NATRELLE implantado, Mueva lentamente |z base del MAGNA-FINDER™ en un
movimiento circular, como se muestra en la figura 3, hasta que &l iman del MAGNA-
FINDER™ detecte la posicion del punte de inyeccion sobre un plano.

=
[ ] i g
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FIGURAS

d) Cuando el iman del MAGNA-FINDER™ apunte hacia el agujero en la base del
dispositivo, entonces ha localizado el punto de inyeccion MAGNA-SITE™

e} Con el iman del MAGNA-FINDER™ centrado en el punto de inyeccién MAGNA-
SITE™, presione con suavidad el localizador MAGNA-FINDER™ contra la piel que cubre
el punto de inyeccidén. Las protrusiones de la parte inferior de! localizador MAGNA-
FINDER™ dejaran unas indentaciones temporales en la piel cuando se levante el
dispositivo, El punto de inyeccién se encuentra en el centro del circulo creado por las
indentaciones (figura 4).

FIGURA 4

Como alternativa al procedimiento descrito anteriormente, puede realizarse una marca
con un rotulador en cada una de las cuatro muescas que rodean el perimetro de la
base del localizador MAGNA-FINDER™(figura 5k

Una vez realizadas las cuatro marcas, elgde el/dlspositivo separdndolo del paciente,
utilizando el mismo marcador, enlace ciidadosamente los puntos/marcas opuestos con
una linea, creando un reticulo en gruz para la inyeccién. A contingacic’m marque
claramente el punto de interseccion’de las“dos lineas perpendiculares. Este es el lugar
del punto de inyeccién
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Figura 5

f) Prepare el punto de inyeccidn para su llenado con ayuda de una esponja antiséptica
apropiada.

3. Lienado del expansor tisuiar NATRELLE ™

Si el punto de incision se encuentra distante del punto de expansién, el expansor
tisular se puede llenar de acuerdo con la tolerancia del tejido en el momento de la
operacién guirtrgica. Si el punto de incisién no esta alejado del punto de expansidn, la
herida debera encontrarse estabilizada antes de que comience la expansién del tejido.
Sin embargo, inicialmente puede ser posible inflar ligeramente para llenar el espacio
del bolsillo sin tensién para el tejido.

a) Introduzca una aguja hipodérmica estéril de calibre 21 (o inferior) estdndar con un
bisel de 12° en ei punte de inyeccién. Idealmente, la aguja debe penetrar
perpendicularmente en [a parte superior de| punto de inyeccidn, como se muestra en la
figura 6.

NO penetre el punto de inyeccién con la aguja inclinada.

7~ Lugar .
de inyeccién

Figura 6

¢ :
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b) Penetre el punto de inyeccién hasta que la aguja sea detenida por la proteccion de
ia aguja.

¢) Llene el expansor tisular sélo con suero fisiolégico estéril inyectable y sélo a través
del punto de inyeccién, después de la localizacion precisa del MAGNA-SITE™ con el
MAGNA-FINDER™. Llene cuidadosamente hasta un volumen que se encuentre dentro
del intervalo recomendado especificado en la etiqueta del envase del producto y solo
de acuerdo con la tolerancia de la paciente y del tejido. El volumen de llenade
recomendado estd situado en el parche del expansor tisular y también figura en la
haja de datos del producto.

El Henado se realiza normalmente a intervalos semanales. Con cada producto se
entréga una tarjeta de lienado de! expansor tisular para registrar los volimenes de
llenado y para controlar el proceso de expansion.

EXPANSOR TISULAR CUI

Conector de tubo

El cofnector se utilizara si el médico desea reducir la longitud det tubo conectando el
reservorio remoto para inyeccidn a la cubierta del expansor o si va a usarse un
reservorio remoto para inyeccién distinto. Si es posible, el conector debe colocarse a la
misma distancia de la cubierta y del reservorio remoto para inyeccion, siguiendo la
longitud del tubo. El conector debe colocarse a mas de 1 centimetro de la cubierta del
expansor o del reservorio remoto para inyeccian,

1. Corte el tubo y recértelo a la jongitud deseada.

2. Introduzca el conector del tubo en el tubo unido al reservario, Puede utilizarse comio
lubricante suero fisioldgico isoténico estéril. Haga lo mismo con el tubo unido a la
cubierta, asegurandose de que les dos extremos del tubo se juntan en el centro del
conector de tubo (véase la figura 7).

Figura 7

2. Como salvaguardia, la conexién debe fijarse mediante suturas no absorbibles sobre
el tubo.

VALVULA DE LLENADO PLANA POSTERIOR

La mayoria de los expansores tisulares CUI tienen una valvula de llenado plana

posterior para el llenado rapido durante el procedimiente quirdrgico. La valvula

tamb‘ién resulta comoda para eliminar aire del.expansor durante Ia cirugia.

A. Insercién del tubo de llenado ep-a valviila de llenado

1. Introduzca suavemente la cdnula~del tubg’de llenado en la valvula introduciendo la

aberl%ura pequefia en el centro dg’la valvida (véase la figura 8). La valvula se lubrica
de silicona para ayudar a la insercion de la




ABERTURA DE LA VAIVUGLA BRIDA DE REIENCION

‘ PARTE CONICA

PUNTA DB LA CANULA TUBO DE
CONEMNION

‘ Figura 8

2. Empuje con suavidad la canula a través del canal de la valvula hasta que:

a. La punta de la cdnula sobresalga a través del extremo redondo pequeiio de la
valvula dentro del expansor y

b. La parte cénica de la valvula, hasta la brida de retencién, esté introducida en la
abertura de la valvula. Esto es importante ya que ayuda a cerrar la valvula y retener la
cdnula en la vélvula.

PRECAUCION: Debe tenerse cuidado de no dafiar la cubierta del expansor ni la valvula
con la punta de la canula durante la insercidén.

|
LA INSERCION REPETIDA DEL TUBO DE LLENADO O EL ALMACENAMIENTO CON EL
TUBO DE LLENADO COLOCADO PUEDEN PERJUDICAR GRAVEMENTE LAHERMETICIDAD |
DE LA VALVULA. :

B. Llenado a través de la valvula

1. Conecte una jeringa llena de suero fisioldgico estéril normal al conector de bloqueo
Luer situado en el extremo del tubo de llenado.

2. Llene el expansor hasta alcanzar el volumen deseado.

NOTA: Es importante no introducir ningdn liquido que no sea suero fisioldgico estéril
normal en el expansor a través del tubo de llenado. )

3. Para eliminar el aire, incline el expansor de manera que el extremo de la valvula se
encuentre en el bolsillo para aspirar el aire.

C. Retirada de la canula y cierre de la valvula

1. Sujete la cdnula cerca de la abertura de la vdlvula y extraiga con cuidado la cidnula
de [a valvula,

2. Presione firmemente y aplaste toda la longitud del canal de la valvula para ayudar al
cierre de fa vélvula. Se puede quitar cualquier exceso de lubricante de silicona de Ia !
abertlhra de la valvula.

RESERVORIOS REMOTOS PARA INYECCION :
Los expansores tisulares CUI se suministran con uno de los distintos reservorios para :
inyeccion, dependiendo del tamafio vy estilo del expansor pedido. Todos los reservorios !
abovedados tienen un disefio de cierre hermsé ico/automatico cuando se punzan con |
una aguja de bisel estandar de 12 gradogAde calibre 23 (o inferior). |

A, Co!nexiones de tipo de capula
1. Utilice sélo una aguja de bisel esténdar€le 12 grados del calibre 23 (0 mds peguefia)
nueva en todos los tamafiof de cghexigres para inyeccién de cupula. Otros tipos de

(Lo
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agujas u otras agujas de mayor tamafio pueden dafiar el reservorio para inyeccién e
impedir que se cierre.
2. Procure siempre penetrar el reservorio en la parte central (véase la figura 9).

Figura 9

3. Con la aguja perpendicular a la superficie superior del reservorio, introduzca la
aguja a través de |a cipula de cierre hermético hasta que encuentre el tope de la
agujh.

4, Sé recomienda no hacer mas de diez inyecciones a través de las conexiones del tipo
de cupula Punciones adicionales pueden reducir la hermeticidad del reservorio.

5. L'as conexiones del tipo de clipula se suministran normalmente con orificios
alrededor de la periferia de la clpula para fijacion de la sutura. No se debe penetrar
con la aguja en ninguna otra parte del reservorio con fines de fijacién

TéCII\IICAS DE UTILIZACION DE LOS EXPANSORES TISULARES CUI

Los elaxpansores tisulares CUI se implantan temporalmente y no estan pensados para
su nmplantacmn permanente. Los expansores tisulares deben explantarse una vez
desarrollado el tejido adecuado. La expanswn tisular normaimente tarda menos de

90 dlas El periodo total de expansién variard dependiendo de la tolerancia de la
pamente y del tamafio deseado para el colgajo.

1. Llenado intraoperatorio

Al llegar a este punto en el procedimiento, algunos cirujanos prefieren Illenar
parcialmente el producto antes de la colocacion. Una pequefia cantidad del liguido en
el expansor actia como lubricante y ayuda a la colocacién y expansién iniciales.

El expansor debe contener muy poco aire. Para eliminar el aire, incline el dispositivo
de manera que el aire se pueda retirar a través de la cdnula del tubo de llenado o a
través del reservorio para inyeccién.

2, Implantacion del expansor tisular CUI

Para obtener una expansion éptima, el bolsillo creado debe ser mayor que la base del
dispositiva, Normalmente, las inflaciones comienzan después de un periodo para la
cicatrizacién de la herida.

Se debe tener cuidado de colocar el reservoric remoto para inyeccién a una distancia
optima (la longitud del tubo) de la cubierta para minimizar que se pinche
accidentalmente la cubierta. Debe tenerse cuidade de nc colocar el reservorio para
inyeccidn en una posicidn inferior a {a cubie ‘gﬁ/)expansién ya que la gravedad puede
hacer que el producto se desplace en direccitn. Para evitar un efecto de tersion al
hacer la expansion, la base del reseprorio rempto para inyeccion deberd colocarse en el
mismo planc que la base de la cupierta de expansién.

3. Llenado del expansor tisular CUI

Si el punto de incisién se encyéntra distahte del punto de expansidn, el expansor

Director Técmco ‘
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tisulér se puede llenar de acuerdo con la tolerancia del tejido en e@omento de la
operacion quirdrgica. Si el punto de incisién no esta alejado del punto de expansién, la
herida debera encontrarse estabilizada antes de que comience fa expansién del tejido.
Sin embargo, inicialmente puede ser posible inflar ligeramente para llenar el espacio
del bolsillo sin tensién para el tejido. Se puede utilizar fluoroscopia para localizar el
reservorio, ya que es detectable mediante rayos X.
a) Introduzca una aguja hipodérmica estéril de calibre 23 (o inferior) estdndar con un
bisel de 12° en el punto de inyeccién, Idealmente, la aguja debe penetrar
perpendicularmente en la parte superior del punto de inyeccién, como se muestra en la
figura 7.
NO penetre el punto de inyeccién con la aguja inclinada.
b) Penetre el punto de inyeccidn hasta que la aguja sea detenida por la proteccién
de |a aguja,
c) Llene el expansor tisular sélo con suero fisioldgico estéril para inyeccién. El llenado
se realiza mediante una jeringa estdndar conectada a la aguja de inyeccién. Llene
cuidadosamente hasta un volumen que se encuentre dentro del intervalo recomendado
especificado en la etiqueta del envase del producto y séfo de acuerdo con la tolerancia
de |a paciente y del tejido. El volumen de llenado recomendado esta situado en el
parche del expansor tisular.
El llenado se realiza normalmente a intervalos semanales.

POLiTICA RELATIVA A LA DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Las devoluciones y cambios de productos deben ser autorizados por el representante
de Allergan. El valor del cambio se basa en las limitaciones de tiempo. Todos los
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 no pueden devolverse. Para mas informaciones, entre en contacto con su |
representante de Allergan. i
|
|
|
|

INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES PARA EL RETIRO

En caso de que sea necesario el retiro del producto, éste debera retirarse de la
paciente, si es posible, sin dafar ni romper la cubierta externa del producto. Si se
produce la rotura de la cubierta externa, no es necesario tomar medidas adicionales.

Todos los productos retirados de una paciente deben tratarse como posiblemente ‘
contaminados y deben ser desechados o procesados en forma segura y devueltos a |
Allergan de acuerdo con las instrucciones indicadas abajo. |

COMpNICACIéN Y DEVOLUCION DE IMPLANTES EXPLANTADOS

Los implantes explantados que estuvieren asociados a una queja o eventos adversos
deben comunicarse y devolverse a su representante local de ALLERGAN, acompafiados
por un informe PFN (Product Field Note).

El producto explantado debe ser desetntamjnado y debidamente embalado antes de
devolverse. No devuelva el producte’si la pdciente presenta una infeccidén con el VIH o
tiene| hepatitis o si se sabe o sosfiecha gie es portadora de otro agente infeccioso, En
estas! circunstancias, infefme 2 su representante de Allergan.
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INSTRUCCIONES PARA LA PREDESINFECCION

Elimine cualquier resto de suero fisiolégico del producto y ventile el producto
perforando ta cubierta con una aguja o haciendo cortes con un bisturi.

Marq‘ e la puncién rodeando con un circulo el punto con un ldpiz marcador cutdneo de
azul de metileno o con un marcador permanente.

Métodos de Desinfeccidn:

Autoclave

No utilizar autoclave de prevacio o esterilizacién por éxido de etileno.

El autoclave debe estar encendido en el modo "vaciado lento” o “liquidos”.

Autoclave con el siguiente ciclo de desplazamiento por gravedad: un minimo de 70
minutos a 121°C, 1Kg/cm2 (250°F, 15 psi).

Abrir lentamente la puerta una vez completado el ciclo y deje que el producto se
enfrie a temperatura ambiente antes de prepararlo para su envié.

Lejia (solo si no se dispone de autoclave):

Nota: No utilice alcohol, Cidex (glutaraldehido), formaldehido ni ninguna solucién
désinfectante.

Mezcle una parte de lejia de uso domestico (hipoclorite de sodio al 10%) con 9
partes de agua,

Sumerja completamente el producto explantado en {a solucidn durante 60-120
minutos.

Lave muy bien el producto con agua y séquelo.

POLITICA RELATIVA A LA SUSTITUCION DE PRODUCTOS

A los expansores tisulares se les aplica la politica de sustitucién del producto de
Altergan. Para la sustitucién del producto debe completar un informe especifico PFN
(Product Field Note} y enviarlo a su representante local de Allergan.

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

Esta Eolitica de sustituciéon de productos no incluye los gastos quirtirgicos o de otro
tipo relacionados con la rotura, vaclado, revision estética, contractura capsular u otros
efectos adversos,

GARANTIA LIMITADA, LIMITACION E RESPONSABILIDAD Y OTRAS

GARANTIAS
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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
insatisfaccién estética, a menos que detecte que el producto efectivamente era
defe¢tuoso al momento de su expedicidn de la fabrica de Allergan.

AIIergan no se responsabiliza por los dafios, perjuicios 0 cargas, gue incidan o sean
consecuenma en forma directa o indirecta, derivados de la utilizacién de este
producto Esta garantia sustituye vy excluye otras garantias que no estén
exprésamente definidas en este documento, sean expresas o implicitas por aplicacién
de la ley, o de otra forma, incluse, sin estar limitade a, las garantias implicitas de
comercializacidn o de adecuacion para utilizacién.

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO: INFORMACIONES PARA LAS
PACIENTES

Se adjunta un Formulario de Consentimiento Informado: Informaciéon para las
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 informacién que consta en este manual. La paciente debe ser conciente
de que los riesgos quirdrgicos y postauirdrgicos asociados a los implantes no pueden
ser completamente previstos, incluso con la mejor industria médica, tecnologia y
cuidados quirlrgicos, y deben aceptar estas condiciones y limitaciones. Las pacientes
deben informar completamente a sus médicos su historia clinica, incluso todas las
situaciones gue puedan centraindicar la cirugia de implante o expansién de tejido No
mfor ar a su médico puede ocasionar significativas complicaciones quirtdrgicas y
postqmrurglcas La paciente debe estar convencida de que los beneficios esperados
superan los riesgos referidos. Finalmente, tras llegar a esta conclusion, la paciente
debe asumir toda la responsabilidad por su decisién de continuar con la 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
cirugia de implante. Este formulario permite que la paciente y el cirujano puedan tener
copias para sus registros.

TARJETA DE IDENTIFICACION

Como parte del rastreo del dispositivo, Allergan proporciona al paciente una Tarjeta de
Identificacién. La informacion 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
dispositivo fuere sustituido, se proporcionara otra tarjeta a la paciente para el nuevo
dispositivo.

Instrucciones para el Cirujano:

Cologue una etiqueta de cada producto en el espacio apropiado de la Tarjeta de
Identificacidn L (izquierdo) o R (derecho). Estas etiquetas se encuentran sujetas al
rotulo principal, gue esta en la parte supericr del ase interno del producto. Si no
hubiere una Etigueta de Registro del Paciente; copse/fas indicaciones sobre el codigo
del producto, niimero de referencia, nimerd de sefié y lote de la etiqueta del envase
en el espacio correspondiente. Com e todaslas secciones restantes. Proporcione
este documento completo al pacien
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Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de
su funcionamiento y su accion, su contenido o composicion, cuando
corresponda, asi como el detalle de los accesorios destinados a integrar el
producto médico.

|
Los expansores tisulares Natrelle 133 Plus se ofrecen con o sin lengiietas de sutura y en
diversos estilos y tamafios, gue son idénticos a los ofrecidos en la gama aprobada de

expansores tisulares Natrelle 133,

Los expansores tisulares Natrelle 133 Plus son equivalentes a la gama existente dejlos
expansores tisulares Natrelle 133 con respecte al uso previsto, las materias primas (a
excepcién de un colorante azul para ser utilizado en las lengiietas de sutura y en la linea de
orientgcién de las expansores tisulares Natrelle 133 Plus), el método de fabricacién y' las
caracteristicas tecnolégicas

Los expansores tisulares Natrelle 133 Plus presentan las siguientes excepciones menores:

|
"o La adicién de un colorante azul en las lenglietas de sutura de los expansores

tisulares Natrelle 133 Plus con lengletas de sutura.

Adicidn de una linea de orientacién azul en el polo inferior del dispositivo para

ayudar a la colecacidén del expansor de tejido en el bolsillo quirdrgico;

El Expansor Tisular Natrelle 133 Plus se suministra con e! dispositivo de localizacion
| Magna-Finder Xact 2, en lugar de la clasica Magna-Finder, para ayudar a la

ubicacién del punto de inyeccidn.

I« Adicién de un equipo de aguja de infusidn 21G en el paguete de procedimiento.

Los expansores tisulares Natrelle 133 Flus estan disefiados para desarrollar colgajos de téjido
como parte de 2 etapas de la reconstruccién mamaria.

Los expansores tisulares Natrelle 133 Plus son compuestos de elastémero de silicona y
consisten en un sobre de expansor con una superficie de textura BIOCELL, una linea de
orientacién en el polo inferior, tres lengiietas de sutura {opcional), un sitio de inyeccion
integrada MAGNA-SITE y una base estable para permitir la expansién hacia el exterior. ‘

Los expansores tisulares Natrelle 133 Plus estan disponi una variedad de estilos vy

tamafios con el fin de satisfacer diversos requisitos rurgicos,.

/
Hay!7 estilos y 42 tamafios diferentes de gXpansores-tisulares Natrelle 133 Plus con
lenglietas de sutura y 7 estilos vy 42 tamaiids diferentes de los que no tienen lengletas de

sutura disponibles.
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El expansor tisular Natrelle 133 Plus se proporciona con el dispositivo de localizacién externa
Magna-Finder Xact 2 como parte de un paquete de procedimiento. 3
Este di|spositivo de localizacién externa también estard disponible come un accesorio por
separado. ‘

El sitid de la inyeccion MAGNA-SITE en la expansién de tejido y el dispositivo de localizacién
externa Magna-Finder Xact 2, contienen imanes permanentes para garantizar un sistema de
inyeccitlz’m precisa. Cuando se pasa el dispositivo de localizacién externa Magna-Finder Xacf 2
sobre la superficie del tejido que estd expandida, su iman permanente indica la ubicacion
del sitio de inyeccion, El sitio de inyeccién del expansor tisular Natrelie 133 Plus es auto
se”anttle e incluye un protector de la aguja de puncidn de titanic para evitar la inyeccién

inadvertida del expansor de tejido. ‘

Et exparnsor tisular Natrelle 133 Plus puede ser utilizado en la reconstruccién de la mama en
pacientes después de la mastectomia o trauma, tratamiento de la deformidad congénita de
la mama, vy en el tratamiento de las deformidades de los tejidos blandos. Ei expansor de
tejido e destina para la implantacion temporal y no esta destinado para su uso mas alla de

seis meses.
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