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VISTO el Expediente N° 1-47-19437/11-4 del Registro de esta
Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TC 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Regilstro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legai vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn 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 Disposicidn 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 ig.normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar 1a inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 10°, 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
Motiva, nombre descriptivo Impiantes Mamarios de Silicona y nombre técnico
Protesis, de mamas, de acuerdo a o solicitado, por MEDSURGICAL ARGENTINA
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y' que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 61-82, 105-106 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULC 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, ﬂguréndo 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 deber4 figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1759-10, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha Impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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ANEXO I

IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO

Nombre descriptivo: Implantes Mamarlos de Silicona.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-161 Prétesis, de mamas.

Marca de (ios) producto(s) médico(s): Motiva.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Aumento y/o reconstruccion mamaria.

£1.29.

Modelo/s: Motiva Implant Matrix®: RSC-180 Redonda Blanda Corsé 180; RSC-
210 Redonda Blanda Corsé 210; RSC-240 Redonda Blanda Corsé 240; RSC-260

Redonda
Redonda
Redonda
Redonda

. Redonda

Redonda
Redonda
Redonda
Redonda
Redonda

275; RSF-295 Redonda Bianda Completa 295;

Bianda Corsé 260;
Blanda Corsé 300;
Bianda Corsé 350;
Blanda Corsé 410;
Blanda Corsé 475;
Blanda Corsé 550;
Blanda Corsé 650;

RSC-280
RSC-325
RSC-380
RSC-440
RSC-510
RSC-590
RSC-725

Redonda
Redonda
Redonda
Redonda
Redonda
Redonda
Redonda

Blanda
Blanda
Blanda
Blanda
Blanda
Blanda
Blanda

Corsé
Corsé
Corsé
Corsé
Corsé
Corsé
Corsé

280;
325;
380;
440;
516;
580;
725;

RSC-300
RSC-350
RSC-410
RSC-475
RSC-550
RSC-650
R5C-825

Bianda Corsé 825; RSC-925 Redonda Blanda Corsé 925; RSC-1050
Blanda Corsé 1050; RSF-145 Redonda Blanda Compieta 145; RSF-175
Blanda Completa 175; RSF-205 Redonda Blanda Completa 205; RSF-
220 Redonda Bianda Compieta 220; RSF-235 Redonda Bianda Completa 235;
RSF-255 Redonda Bianda Completa 255; RSF-275 Redonda Blanda Completa

RSF-315 Redonda Bianda

Completa 315; RSF-335 Redonda Blanda Completa 335; RSF-355 Redonda
Bianda Compieta 355; RSF-375 Redonda Blanda Compieta 375; RSF-400
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Redonda Blanda Completa 400; RSF-425 Redonda Blanda Completa 425; RSF-
450 Redonda Blanda Completa 450; RSF-500 Redonda Bianda Completa 500;
RSF-550 Redonda Blanda Completa 550; RSF-625 Redonda Bianda Completa
625; RSF-700 Redonda Bianda Completa 700; RSF-775 Redonda Blanda
Compieta 775; RSD-135 Redonda Blanda Demi 135; RSD-155 Redonda Blanda
Demi 155; RSD-180 Redonda Blanda Deml 180; RSD-205 Redonda Blanda Demi
205; RSD-230 Redonda Blanda Deml 230; RSD-265 Redonda Blanda Demi 265;
RSD-300 Redonda Blanda Demi 300; RSD-340 Redonda Blanda Demi 340; RSD-
380 Redonda Blanda Demi 380; RSD-425 Redonda Blanda Demi 425; RSD-475
Redonda Bianda Deml 475; RSD-525 Redonda Blanda Demi 525; RSD-575
Redonda Blanda Demi 575; RSD-625 Redonda Blanda Demi 625.

Periodo de vida dtil: 5 afios.

Condicion de expendlo: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre dei fabricante: Establishment Ltabs S.A.

Lugar/es de elaboracién: Zona Franca Coyol, Distrito San José de Alajuela, Costa

Rica.
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ANEXO II

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

cccccccccccc

!

M#CWC“;
pr. OTIO A ORSINGHER

SUB-INTE RVENTOR
ANM.AT.



.. MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Disp. 2318/02)
' IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS
Marca MOTIVA Modelo: MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Medsurgicat PM-1759-10
Argentina S.A.

Pagina 1 de-R

IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Importado por: MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.
Av. Julio A. Roca 751 3° of.15, CABA, Argentina

Fabricado por: ESTABLISHMENT LABS. S.A.
Zona Franca Coyol, Distrito San José de Alajuela,
Costa Rica.

“PRODUCTO ESTERIL".

Producto médico de un solo uso;

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USC ADJUNTAS",
Método de esterilizacién: Calor Seco.

Vida util: fecha de fabricacion: xx
Responsable Técnico: Andrea Prete MN 13502

Producto Médico autorizado por ANMAT PM-1759-10
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
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. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lIiB Disp. 2318/02)
IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS
Marca MOTIVA Modelo: MOTIVA IMPLANT MATRIX®
Medsurglcal PM-1759-10
Argentina S.A,
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IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Importado por: MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.

Av. Julio A. Roca 751 3° of.15, CABA, Argentina

Fabricado por; ESTABLISHMENT LABS. S.A.
Zona Franca Coyol, Distrito San José de Alajuela,
Costa Rica.

“PRODUCTO ESTERIL".

Producto médico de un solo uso;

“VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE USO ADJUNTAS".
Método de esterilizacion: Calor Seco.
Vida util; 5 afios

Responsable Téchico: Andrea Prete MN 13502
Producto Médico autorizado por ANMAT PM-1759-10

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

DESCRIPCION

Los implantes mamarios de silicona MOTIVA Implant Matrix® de Establishment Labs S.A.
son dispositivos de aumento/ reconstruccion mamaria con una membrana de capas
reticuladas sucesivas de elastémero de silicona, con tecnologia de barrera de baja
difusion, que le confiere a los implantes su elasticidad e integeridad. Hay dos superficies
de membranas disponibles: SmoothSilk® (lisa) y SandTexture® (texturizada). Todos los
implantes estan compuestos de las membranas mencionadas, un parche, y relleno de gel
de silicona. La membrana esta rellena de ProgressiveGel®, un gel de silicona tnico de
Establishment Labs S.A. Todas las materias primas sonh suministradas por un proveedor

de materiales de silicona de grado médico aprobado por la FDA [Administracion de
Alimentos y Drogas por su sigla en ingiés] de los EE. UU.

INDICACIONES

CHRECAORA TECHICA

Fagm. ANDREA PRETE-
MN. 13 502
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.. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO HiIB Disp. 2318/02)
IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS
Marca MCTIVA Modelo: MOTIVA IMPLANT MATRIX®
Al:_l::;;;g.lc;; PM-1759-10
Pagina 2 de 22

Los implantes mamarios de silicona MOTIVA Implant Matrix® de Establishment Labs S.A.
se indican para los siguientes procedimientos en pacientes femeninas:
Aumento mamario en mujeres de al menos 18 afios de edad, inciuyendo el aumento
primario para incrementar ef tamaric de las mamas y la cirugia de revision para corregir
o mejorar el resultado de una cirugfa anterior de aumento mamario.

Reconstruccién mamaria, * incluyendo la reconstruccion primaria para sustituir el tejido
mamaric que haya sido extirpado debido a cancer ¢ trauma, o que no se haya
desarrollado correctamente debido a una anomalia de mama grave, asi como cirugia de

revision para corregir o mejorar los resultados de una cirugfa de reconstruccién mamaria
previa.

PRECAUCIONES

1. Poblaciones Especificas

No se ha determinado ia seguridad y la eficacia de la cirugia de aumento mamario en las
siguientes poblaciones y/o condiciones:

Pacientes con enfermedades autcinmunes {p.ej.. lupus, esclerodermia).

¢ Pacientes cuyo sistema inmunolégico esta comprometido (p.ej.. pacientes que
reciben tratamiento inmunosupresor, como esteroides).

e Pacientes con condiciones o {ratamientos medicamentosos que podrian interferir

con la cicatrizacion (p.ej.. diabetes mal controlada o tratamientc con

corticosteroides) o con la coagulacién sanguinea (p.ej.: tratamiento concomitante
con warfarina).
¢ Pacientes con insuficiente suministro de sangre a la mama ¢ al tejido
suprayacente.

» Pacientes que reciben radioterapia.

¢ Mujeres con ptosis mamaria en la que los pezones caen debajo de la linea
inframamaria, sirt mastopexia concomitante. ‘

» Fracasos previos y repetidos en la correccién de! contorno corporal. V

+ Pacientes con diagnostico clinico de depresién u otros trastomos de salud mental,

inciuyendo TDC (trastomo dismérfico corporal) vy trastornos de la alimentacion. Se
debe aconsejar a la paciente que discuta su historia de trastornos de salud mental

con e cirujanc antes de ia cirugia. Las pacientes con diagnéstico de depresién

MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.
DIRECTORA TECRICA
Fazm. ANDREA
M.N. 13.502
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.Q, INSTRUCCIONES DE USO {ANEXQ IIIB Disp. 2318/02)
IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS
Marca MOTIVA Modelo: MOTIVA IMPLANT MATRIX®
Medsurgical PM-1759-10

Argentina S.A.
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otros trastornos de salud mental deben esperar hasta que estas condiciones se .
estabilicen antes de some-terse ala cirugia de implante mamario.

Podria haber ofras pacientes con historias médicas complicadas, quienes, se considera,
presentarian factores de riesgo que interferirian con la seguridad y la eficacia del implante
mamario.

Como con cualquier procedimiento quirlrgico, se debe examinar detenidamente la
historia clinica de |la paciente para asegurar que es una candidala apropiada para la
cirugia de implante mamario.

2. Precauciones Quirdargicas

» Evaluacién preliminar del producto- Inmediatamerte antes de la
insercién, examine el dispositivo manipuldandolo con cuidado; detecte si tiene
rupturas, sitios de fuga de liquido o contaminacidn particulada.

+ Elecclén de la técnica quirargica y del implante- Hay varias técnicas -
quirrgicas que se pueden usar para implantar un implante mamario de gel de
silicona. Por lo tanto, se aconseja al cirujano que use su criterio médico en la
eleccion del procedimiento que sea mejor para la paciente, de acuerdo con este
prospecto del producto. Después de definir objetivos estéticos realistas que
aseguren el entendimiento mutuo entre médico y paciente, el cirujano debe elegir
entre las técnicas quirargicas vigentes y aceptadas para minimizar la ocurrencia
de reacciones adversas y lograr los mejores resultados.

» El tamaiio del implante deber estar de acuerdo con las dimensiones de la pared
toracica de la paciente, incluyendo la anchura de la base, caracteristicas del tejido
y proyeccion del implante.

¢ Los implantes texturizados, los implantes mas grandes, la implantacién sub-
glanduiar, y una insuficiente cantidad de tejido disponible para recubrir el implante
pusden hacer que los implantes sean mas palpables.

+ Los implantes de tamafios més grandes pueden aumentar €l riesgo de com-
plicaciones tales como la extrusion, hematoma, infeccion, pliegues palpables en el
implante y rugosidades cutaneas visibles.

o« PRECAUCION: Sélo cirujanos con formacién calificada y certificados por el

consejo médico nacional correspondiente de sus paises deben utilizar este
producto. El uso de este producto por médicos no calificadas puede causar
resultados estéticos muy pobres y efectos adversos serios
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.. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lliB Disp. 2318/02)
IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS
Marca MOTIVA Modelo: MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Medsurgical PM-1759-10
Argentina S.A.
Pagina 4 de
CONTRAINDICACIONES
Se contraindica el aumento mamario mediante implantes en:

MEDSURGICA ARG
PHESIDENfﬁgmn 54

« Mujeres con carcinoma mamario existente ¥ sin mastectomia.
Mujeres con enfermedad fibroquistica avanzada y considerada premaligna, sin

.
mastectomia subcutanea concomitante.

* Mujeres con infecciones activas.

¢ Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

| Mujeres con alguna enfermedad, incluyendo diabetes no controlada, que sea
clinicamente conocida por afectar la cicatrizacion.
Mujeres que muestran caracteristicas tisulares clinicamente incompatibles con la
mamoplastia, como el dafio tisular por radiacion, tejido inadecuado, vascularidad
comprometida 0 ulceracién.,
Mujeres con alguna condicion — o tratamiento~ que a criterio del cirujano
congtituya un riesgo quinirgico injustificado (p.ej.. enfermedad cardiovascular
inestable, coagulopatias, problemas pulmonares crénicos, etc.).

ADVERTENCIAS

Durante la insercién quirdrgica y en los procedimientos posteriores deben tenerse los
siguientes cuidados: '

No permita que instrumentos agudos, como escalpelos O agujas, entren en
contacto con e! dispositivo durante la implantacién u otros procedimientos
quirdrgicos. Se debe instruir a las pacientes que informen a sus otros médicos
para que también observen esta advertencia.

No sumerja el implante en solucién yodada durante la implantacion. Si se usa una
soluciéon yodada en el bolsillo quirirgico asegirese que éste sea enjuagado a
fondo con agua desionizada, de modo que no quede ningin residuo de la solucién

L J

en ¢l bolsillo.
No pemnita que el implante entre en contacto con instrumentos de cauterizacién.

No modifique el implante, no intente repararlo ni inserte un implante dafiado.
Aseguirese, durante la insercién del dispositivo, que no se aplique fuerza excesiva
sobre un drea muy pequedia de la membrana a través de la incisién. En cambio,
cuando inserte el implante aplique la fuerza sobre un érea del implante ta

extensa como sea posible.

HEOSURGICAL
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.. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO {lIB Disp. 2318/02)
IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS
Marca MOTIVA Modelo: MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Medsurglcal ¥ .
Argentina S.A. PM-1758-10

« Laincisién debe ser de la longitud adecuada para alojar el volumen y el perfil del
implante. Esto reducird la poslbilidad de tensionar excesivamente el implante
durante [a insercién. El forzamiento del implante por una pequefia abertura puede
causar el debilitamiento local de la membrana del implante mamario, y
potencialmente provocar un dafio en la membrana y una posible ruptura del
implants.A: BASE; B: PROYECCION IMPLANTE MAMARIO REDONDO A B
DEMI FULL CORSE

» La incisibn periareolar y axilar pueden dificultar la introducciéon y aumentar ei
riesgo de dafiar el implante. La incision periareolar puede reducir con-
siderablemente la posibilidad de lactancia en el futuro.

» No use la técnica periumbilical para implantar el dispositivo.

» Evite la formacién de arrugas o pliegues en el dispositivo durante [a insercién, Se
le recomienda recorrer con el dedo el contorno del implante antes de cerrar para
asegurarse que el implante esté liso,

« Noinserte mas de un implante por bolsillo quirdrgico.

» No trate la contractura capsular con capsulotomia cerrada o compresion externa
con forzamiento porque esto probablemente producira dafio en el implante,
ruptura, pliegues, y/o hematoma.

« Los procedimientos tales comoO la capsulotomia abierta, revision de bolsillo
quirargico, aspiracion de seroma y/o hematoma, biopsia, y lumpectomia podrian
dafiar la membrana del implante, por lo que se deben ejecutar con sumo cuidado.
Se debe tener precaucion al reubicar el implante en procedimientos posteriores
para evitar la contaminacién del misma. El uso de una fuerza excesiva durante
cualquier procedimiento posterior puede ocasionar un debilitamiento local de la
membrana del implante mamario, y potencialmente dafiar la membrana y provocar

= la posible ruptura del implante.

g w No reutilice ni esterilice ningin producto que haya sido implantado anteriormente.
gg Los implantes mamarios se fabrican para ser utilizados una sola vez.

gg No aplique diatermia por microondas a pacientes con implantes mamarios

Fporque se ha relacionado esta terapia con necrosis tisular, erosidn cutanea, y extrugién
el implante.

TEMAS DE RELEVANCIA QUE SE DEBEN DISCUTIR CON LA PACIENTE

Informacion de Asesoramiento a la Paclente

MEQSURGICAE ARGENTINA S.A.

OREA PRETE
MN.13.502
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.. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO NIB Disp. 2318/02)
IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS
Marca MOTIVA Modelo: MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Medsurglcai PM-1758-10
Argentina §.A.
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Este documento y el folleto de informacién a la paciente se deben examinar
detenidamente antes de asesorar a una paciente sobre los implantes mamarios de
silicona MOTIVA Implant Matrix® de Establishment Labs S.A. y la cirugia de aumento
mamario. Los médicos deben leer y entender completamente los puntos contenidos en
este documento y asegurarse que toda pregunta o preocupacion haya sido resuelta antes
de proceder con el uso del dispositivo. La cirugia de aumento mamario con implantes es
un procedimiento optativo y ia paciente debe comprender sus riesgos potenciales y
ventajas a fin de tomar una decisién basada en informacién. Por esta razén se debe
instruir a la paciente que lea ei documento llamado “Aumento mamario con MOTIVA
Implant Matrix®: Informacién para la paclente”. E| cirujano debe discutir con ia
paciente las advertencias, contraindicaciones, precauciones, factores importantes a
considerar, complicaciones, y todos los otros aspectos del documento. El médico debe
informar a la paciente las complicaciones potenciales y que el tratamiento médico de
complicaciones serias podria incluir la cirugla adicional y la extraccién del impiante.
Consentimiento Informado

Se debe entregar a cada paciente el documentc “Aumento mamario con MOTIVA
Implant Matrix®: Informacién para la Paclente” de Establishment Labs S.A. durante

la visita de planificacién. Esto es una exigencia para el uso dei dispositivo y es
responsabilidad de los cirujancs asegurar que la paciente reciba el documentoc. Se
debe dar a la paciente tiempo suficiente para que lea y comprenda completamente la
informacién relativa a los riesgos, ventajas y recomendaciones asociadas con la cirugia
de impiante mamario relieno de gel de silicona.

A fin de documentar un proceso de decisidn exitoso, basado en informacién, la paciente,
un testigo y el cirujano deben firmar el “Documento de Consentimiento Informado”,
que sera parte del expediente meédico de la paciente. s

Algunos de ios temas imporiantes de los cuales las pacienies tienen que ser conscientes
al considerar el usc de implantes mamarios rellencs de gel de silicona son:

Ruptura— Los implantes mamarios pueden romperse cuandoc se produce un desgarrc o
agujero en la membrana. La ruptura puede ocurrir en cualquier momento después de ia
impiantacién, pero es maés prcbabie que ocurra cuando el implante ha estado colocado
durante mucho tiempo. Lo mas frecuente es que ia ruptura del implante mamario de

PRESIDENTE

silicona sea silenciosa (la paciente no experimenta ningin sintoma y no hay ningin
signo fisico de cambios en el implante} mas que sintomatica. Por lo tanto, se debe
aconsejar a ias pacientes que se sometan a pruebas de imagenes por resonanci

HMECSURGICAL ARGEN
DIRECTORA TECNICA
Farm. ANDREA PRETE
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IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS
Marca MOTIVA Modelo: MOTIVA IMPLANT MATRIX®
Masdsurglcal PM-1759-10

Argentina S.A.

magnética (IRM} a lo largo de su vida para detectar la ruptura silenciosa, ain si no
tienen ningan problema aparente. La primera IRM se debe realizar a los 3 afios de la
cirugia; las siguientes se deben realizar con regularidad a intervalos de 2 afios. Se
deben enviar las IRM al cirujano tratante. Es importante entregar a las pacientes una
lista de los centros radickgicos con experiencia en IRM de implante mamario para
escanear signos de ruptura. La importancia de las evaluaciones por IRM débe ser
enfatizada. Si en una IRM se detecta ruptura se debe recomendar enérgicamente a la
paciente la extraccién del implante.

Mamografia~ Se debe aconsejar a las pacientes la mamografia de rutina de acuerdo
con las recomendaciones de su cirujano. La importandia de estos examenes debe ser
enfatizada. Se debe indicar a las pacientes que informen a los examinadores sobre la
presencia, tipo, y posicidn de los implantes, y soliciten una mamografia de diagnéstico
en lugar de una mamagraffa de evaluacién. Los implantes mamarios pueden complicar
la interpretacion de imagenes mamagraficas por oscurecimienta del tejido mamario
subyacente y/o compresién del tejldo suprayacente. Para visualizar adecuadamente el
tejido mamario en mamas con implante se necesitan centros de mamografia
acreditados, técnicos con experiencia en el examen de pacientes con implantes
mamarios y el uso de técnicas de desplazamiento. Las recomendaciones actuales en
cuanto a mamogramas preoperatorios y de evaluacion no son diferentes para las
mujeres con implantes mamarios que para mujeres sin implantes. Se pueden realizar
mamografias prequirirgicas y postquirdrgicas para determinar una linea de base para
futuros estudios de rutina en pacientes con aumento mamario.

Extraccién— Los implantes no son dispositivos para toda la vida; existe la posibilidad
que las pacientes se sometan en el curso de |a vida a la extraccién del implante con o
sin reemplazo. Cuando se extraen los implantes y no se reemplazan los cambios en las
mamas de la paciente pueden ser irreversibles. Las tasas de complicaciones

posteriores a la cirugia de revisién son mas aitas (extraccién con reemplazo). <l

Reoperacion— La ruptura, resultados estéticos inaceptables (depresiones, arrugas, y
olras cambios cosméticos de la mama potencialmente permanentes) y ofras
complicaciones podrian requerir cirugias mamarias adicionales. Se debe informar a las
pacientes sobre e! riesgo de que las complicaciones futuras aumenten con la cirugia de
revisiébn en comparacién con la cirugia primaria de aumento a con la cirugia de
reconstruccién. Por ejemplo, el riesgo de contractura capsular grave es doble en las
pacientes de aumento mamaric o de reconstruccién mamaria con reemplazo d
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implante en comparacidn con la imglantacion de primera vez. Existe el riesgo de un
compromiso accidental de la integrid@d de la membrana del implante durante la nueva
operacion que potencialmente condudiria a la pérdida de funcién del producto.
Infecclén— Entre los signos de infeqcidn aguda reportados, relacionados con los
implantes marnarios, se cuentan edenea, eritema, sensibilidad, dolor y fiebre. Como
con otras ciruglas invasivas, el sindrgme de¢ shock toxico (TSS por sus siglas en
inglés), una condicién que pone en peligro la vida, ha sido reportado en casos raros
posteriores a la cirugia de implante}| mamario. Los sintomas del TSS aparecen
repentinamente y pueden incluir fiebre 3lta {102°F, 38.8°C o mas alta), vomito, diarrea,
erupciones similares a quemadu solares, enrojecimientoc ocular, mareo,
aturdimiento, dolores musculares y caida de la presion arterial, que puede causar un
desvanecimiento. Si alguno de estos sjntomas ocurre las pacientes deben contactar

inmediatamente con su médico para recibir diagnoéstico y tratamiento.

Técnicas de Examen Mamario— Las |pacientes deben autoexaminarse una vez al
mes. Se les debe enseriar como distinglir el implante del tejido mamario. La paciente
no debe manipular o apretar el implantg excesivamente. Se debe decir a la paciente
que la presencia de nédulos, dolor persistente, inflamacién, endurecimiento o cambios
en la forma del implante podrian sugerif la ruptura sintomética del implante. Se debe
aconsejar a la paciente que si presenta 3lguno de estos signos o sintomas lo reporte y
que posiblemente se realice una evaluacién de IRM para detectar una posible ruptura.

Lactancia— La cirugia de implante ma
reduciendo ¢ eliminando la produccion

rio podria interferir con una buena lactancia,
@ leche. En particular, la incisién periareclar

podria reducir considerablemente la posibilidad de lactancia.

Evitar el Daiio Durante el Tratamientot Las pacientes que estén en tratamiento con -
otros médicos deben informar a éstos|acerca de la presencia de implantes para
minimizar el riesgo de daiio a los mismos

El Fumado puede interferir con el procesp de cicatrizacién, y

Terapia de Radiacién— Establishment Labs S.A. no ha probado los efectos in vivo de
la radioterapia en pacientes portadoras e implantes mamarios. La literatura sugiere
que la radioterapia podria aumentar la prgbabilidad de contractura capsular, necrosis y
extrusion del implante.

PRESIDENTT

Cobertura de Seguros— Las pacientes deben verificar con su compariia de seguros
los asuntos de cobertura antes de sometersa a la cirugia. /’ /
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Salud Mental y Cirugfa Optativa- Es importante que todas las pacientes que buscan
un procedimiento optativo, tal como el aumento mamario, tengan expectativas realistas
focalizadas en la mejora mas que en la perfeccion. Pida a la paciente que discuta
abiertamente, antes de la cirugia, cualquier historia de depresién u otros trasiomos de
salud mental.

Cuidado Postoperatorio:

Se debe advertir a la paciente que probablemente se sentird cansada y con dolor
durante varios dias después de la operacién, y que las mamas pueden permanecer
inflamadas y sensibles al contacto fisico durante un mes 0 méas tiempo. Ella también
podria tener una sensacion de tirantez en el area mamaria mientras la piel se ajusta al
nuevo tamarfio de mama. La paciente debe evitar toda actividad fatigante al menos por
unas dos semanas, pero debe poder volver a trabajar en pocos dias. También se
puede recomendar el masaje de la zona mamaria si es apropiado.

EVENTOS ADVERSOS

Como la cirugia de implante mamario se realiza mas a menudo usando anestesia
general, estd asociada a los mismos riesgos que otros procedimientos quirlrgicos
invasivos. Después de la cirugia de implante de mama, las pacientes podrian
experimentar inflamacién, dureza, incomodidad, prurito, equimosis, punzadas y doior
durarte las primeras semanas. Entre los eventos adversos potenciales que podrian
ocurir con el implante mamario relleno de gel de silicona se cuentan:;

Contra Capsul

Normalmente, se forman céapsulas de fibras de colageno como una respuesta
inmunolégica alrededor de un cuerpo extrafio, como lo es un implante mamario,
tendiendo a aislarlo. La contractura capsular ocurre cuando la capsuia se conirae y
comprime el implante. Esto puede provocar la rigidez del implante {de ligeramente
firme a completamente duro); los mas rigidos pueden causar grados variados de
incomodidad, dolor y palpabilidad. Ademds de la rigidez, ia contractura capsular puede
deformar la mama, causar arrugas visibles en la superficie y/o desplazamiento del

implante. La deteccién del cancer de mama mediante mamografia también puede ser <:_:,_=,’/

mas dificil. La contractura capsular puede ser mas comun después de infeccidn,
hematoma y seroma, ¥ la posibilidad de ocurrencia puede aumentar con el tiempo. La
contractura capsular ocurre mas comunmente en pacientes que se someten a cirugla
de revisién que en pacientes que se someten a cirugia de implantacién primaria. La
~
J
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contractura capsular s un factor de riesgo de ruptura del implante y es la causa mds
comun de reoperacién en pacientes de reconstruccién y aumento mamarios.

Se dasifica la contractura capsular en cuatro niveles segln su gravedad. Grado | de
Baker. ia mama normalmente esta blanda y tiene apariencia natural; Grado Il de Baker:
mama con ligero endurecimiento y apaniencia normal, Grado Il de Baker; mama
endurecida con apariencia anomal; Grado de |V de Baker: mama endurecida, con
dolor y apariencia anormal. También se debe advertir a las pacientes que podria ser
necesaria la cirugia adicional en los casos en que el dolor y/o la dureza sean severos
{Grados |l 6 IV de Baker) ¥ que la contractura capsular puede ocurrir otra vez después
de las cirugias adicionales.

La comeccién de la contractura capsular puede requerir la extraccién quirdrgica o ia
liberacién de la capsula, o la exiracciéon y posiblemente el reemplazo del implante
mismo. La capsulotomia cerrada (la manipulacién externa de la capsula a fin “de hacer
expiotar” la cédpsula tisular y abrirla) solia ser un procedimiento comun para tratar la
contractura capsular pero la mayoria de los fabricantes, incluyendo Establishment Labs
S.A., la contraindican porque puede causar ruptura del implante.

Ruptura
Los implantes mamarios pueden permanecer potenciaimente intactos durante décadas
en el cuerpo pero todos estos dispositivos fallan en algun momento.,

Los implantes mamarios se rompen cuando se produce una rasgadura o agujero en la
membrana. La ruptura puede ocurrir en cualquier momento después de la implantacién
pero es mas probable que ocurra cuando el implante lle-va emplazado un periodo de
tiempo mas exienso. Los siguientes evenios pueden provocar la ruptura del implante:
dafio ocasionado por instrumentos quirlrgicos; tension y debilitamienio del implante
durante la implantacion; antigledad y disefio del implante; posicidn submuscular en lugar
de la subglandular, hematomas o seromas postoperatorios; pliegues o arrugas en la
Eembrana del implante; fuerza excesiva en el térax (p.ej.. durante la capsulotomia
mrada. la cual estd contraindicada), trauma; compresiéon durante la toma de la

%mografla y contractura capsular grave. V =

g?ffn'nenudo la ruptura de los implantes relienos de gel de silicona es silenciosa. (La IRM es
;:actualmente el mejor método para detectar la ruptura silenciosa.) Esto significa que casi
nunca ni el médico ni ia paciente han de saber si el implante tiene una rasgadura o
agujero en la membrana. Este es el motivo por el cual se recomienda una primera IRM 3

HEDSURGICAL ARGENTINA S.A
DWRECTORA TECN
Chrow AMMDEA DENGETE




MEDSURG'L AL AEGENTINA S.A.

PRESIDENTE

.. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 1lIB Disp. 2318/02)
IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS
Marca MOTIVA Modelo: MOTIVA IMPLANT MATRIX®

Madsurglcat 2 .
Argentin SA, PM-1759-10

afos después de ia cirugia y cada 2 afifos a partir de entonces paré descartar la
presencia de ruptura. A veces hay sintomas asociados con la ruptura del implante de gel
de silicona, como néduios que rodean el implante o la axila, cambio o disminucién dei
tamario o forma del implante mamario, dolor, hormigueo, inflamacion, entumecimiento,
ardor, o endurecimiento de {a mama.

Cuando la IRM muestra evidencia de ruptura, o si hay signos o sintomas de ruptura, el
implante debe ser extraido, con o sin reemplazo. Si en la paciente aparecen sintomas

que indican ia ruptura del implante se le debe recomendar firmemente que se someta a
una iRM para confirmar el diagnéstico.

Si ocurre una ruptura, el gel de silicona puede permanecer dentro de la cdpsula de tejido
cicatricial que rodea al implante (ruptura intracapsular), salir de la capsula (ruptura
extracapsuiar) o incluso puede diseminarse mas alld de las mamas (migracién de gel).
Existe también la posibilidad de que |a ruptura pase de ser intracapsular a extracapsuiar.

A continuacibn se presenta un resumen de la informacién relacionada con las
consecuencias que tendria para la salud la ruptura de los implantes mamarios, las
cuales no se han establecido completamente. Estos reportes corresponden a mujeres
portadoras de implantes de diversos fabricantes y modelos.
Entre las complicaciones mamanas locales relacionadas con la ruptura y mencionadas
en ia literatura se encuentran; endurecimiento, cambio de forma o tamano y dolor en fa
mama. Estos sintomas no son especificos de la ruptura y también podrian
experimentarlos las mujeres que tienen contractura capsular.
Ha habido reportes infrecuentes de migraciéh del gel a tejidos cercancs como la pared
toracica, la axila, o la pared abdominal, y a lugares mas distantes como el brazo o ia
ingle. Esto ha ocasionado lesidn nerviosa, formacion de granuioma y/o deteroro de los
tejidos en contacto directo con el gel en rares casos. Se ha reportado la presencia de
silicona en el higado de pacientes con implantes mamarios de silicona. También ha sido
reportadc el paso de gel de silicona a los ganglios lknfaticos de ia axila, incluso en
mujeres sin evidencia de ruptura, ocasionanda linfadenopatia.
Existe la preocupacién de que la ruptura de los impiantes mamarios se relacione con el
desarrollo de enfermedades de! tejido conective o enfermedades reumaticas y/o
sintomas como fatiga y ﬂbromialgia. Varios estudios epidemiolégicos han evaluado
pobiaciones grandes de mujeres con implantes mamarios de distintos fabricantes y
madelos. Estos estudios no respaidan una relacion de los implantes mamarios con una

enfermedad conectiva ¢ reumatica. j
' MEDSURGICAL ARGENTING SA
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La mayoria de las mujeres que se someien al aumento o la reconstruccidon con un
implante mamario sentirdn un poco de dolor de mama ylo térax. Aunque éste
normalmente desaparece en la mayorla de las mujeres cuando se recuperan de la
cirugia, puede devenir un problema créniob en ofras mujeres.

El hematoma, la migraciéon del gel, la infeccion, implantes demasiade grandes, ©
contractura capsular pueden causar dolor crénico. El dolor agudo severo puede estar
relacionado con la ruptura del implante. El cirujano debe Instruir a la paciente que informe
inmediatamente cuando ténga un delor Importante © si el dolor persiste.

Cambios en la Sensibilidad de la Mama y el Pezén

Las cirugias mamarias pueden causar un aumento o una reduccion en la sensibilidad de
la mama y/o el pezdn. Normalmente se pierde la sensibilidad después de la mastectomia
total en la que se extirpa el pezén mismo; se puede perder considerablemente la
sensibilidad por la mastectomia parcial. Los cambios varian desde la sensibilidad intensa
a la ausencia de sensibilidad en el pezon o la mama después de la cirugia. Aunque en la
mayoria de los casos estas cambios son temporales, también pueden ser permanentes y

afectar la respuesta sexual de la paciente ¢ su capacidad de lactancia. y :

Infeccién
La infeccién puede ocurrir con cualquier cirugia o implante. La mayoria de las infecciones

derivadas de la cirugia aparecen dentro de los pocos dias o semanas después de la
operacién. Sin embargo, la infeccién puede darse en cualquier momento después de la
cirugia. Ademas los procedimientos de perforacion de la mama y el pezon podrian
aumentar la posibilidad de una infeccion, Las infecciones de un tejido con implante son
mas dificiles de tratar que las infecciones de un tejido sin implante. Si una infecclén no
responde a los antibidticos, el implante podria tener que ser extraide, pudiéndose
implantar otro después que se haya resuelto la infeccidn. Como con otros procedimientos
quirtrgicos, el sindrome de shock téxico se ha observado en raros casos después de la
cirugia de implante mamario. Este es un estado que pone en peligro la vida, y entre sus
sintomas se encuentran la fiebre repentina, voémitos, diarrea, desmayo, mareo, v/o
erupcion similar a una quemadura solar. Se debe instruir a las pacientes que, si
presentan estos sintomas, contacten inmediatamente a su médico para ser

QIIPCIFM LIS ST <4

diaghosticadas y recibir tratamiento.
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El hematoma es una acumulacidn de sangre dentro del espacio que rodea el implante
y el seroma es una concentracion de fluido alrededor del implante. La aparicién de un
hematoma y/o seroma después de una cirugia podria resultar mas tarde en infeccién
y/o contractura capsular, Enire los sintomas de un hematoma o seroma podrian
contarse la inflamacién, el dolor y la equimosis. Si se presenta un hematoma o© seroma
sera por lo general poco tiempo después de la cirugia. Sin embargo, también pueden
ocurrir en cualquier momento después de una lesion en la mama. Aunque el cuerpo
absorbe pequefios hematomas y seromas, algunos necesitaran cirugia, la cual
normalmente incluye drenaje y, potencialmente, la colocacién temporal de un drenaje
quirdrgico en la herida para la curacién apropiada. El drenaje quirdrgico puede dejar
una pequefia cicatriz. La ruptura del implante también puede ser consecuencia de!
drenaje quirdrgico s! se dafa el implante durante el procedimiento.

Lactancia

Aunque la mayoria de las mujeres con implantes mamarios que han intentado la lactancia
han amamantado exitosamente a sus bebés, no se sabe si hay mas riesgcs para una
mujer con implantes mamarios o si los hijos de mujeres con implantes mamarios son mas
propensos a tener problemas de salud. Actualmente, se desconoce si es posible que una
pequeiia cantidad de silicona pase de la membrana del implante mamario a la leche
matemna durante la lactancia o cuales serian las consecuencias potenciales.

Un abordaje quirirgico periareolar podria aumentar mas la posibilidad de dificultades de
lactancia. Sin embargo, la Academia Estadounidense de Pediatria ha manifestado que no
hay ninguna razén para que una mujer con implantes deba abstenerse de amamantar.
Calcificacion

Depositos de calcio pueden formarse en el tejido de la cicatriz que rodea el implante y
podrian causar dolor y endurecimiento, y ser visibles en una mamografia. Estos depdsitos
deben ser identificados coma diferentes de los depdsitos de calcio que son una sefial del
cancer de mama. Podria ser necesaria la cirugia adicional para extirpar y examinar las
calcificaciones. Los depdsitos de calcio también ocurren en las mujeres que se someten a
procedimientos de reduccion mamaria, en pacientes que han tenido hematoma e incluse
en mujeres que no s€ han sometido a ninguna cirugia de mama. La aparici6n de

5S4
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depbsitos de calcio aumenta considerablemente con la edad.
Cicatrizacion Tardia
Algunas pacientes podrian tener un tiempo de cicatrizacién mas prolongado. El fumado

MEDSURGICAL ARGENTINA

puede interferir con el procesc de cicatrizacién. La cicatrizacién tardia de la herida
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quirtrgica podria aumentar el riesgo de infeccién, extrusién y necrosis. El tiempo de
cicatrizacidn de la herida puede variar segun el tipo de cirugia o incisién.

Extrusién del Implante

La carencia de tejido suprayacente adecuado, un trauma local © una infeccién pueden
causar la exposicién y la extrusion del implante. Se ha reportado esto con el uso de
esteroides ¢ después de radioterapia en el tejido mamario. Si ocurre desprendimiento del
tejido y el implante queda expuesto, podria ser necesaria la extraccién del implante, lo
cual podria dejar una cicatriz adicicnal y/o causar la pérdida de tejido mamario.

Necrosis _

La necrosis es la formacion de tejido muerto alrededor del impiante. Esta puede impedir
la cicatrizacién de la herida y requerir la cofreccién quirGrgica yio ia extraccion del
impiante. Después de la necrosis la cicatriz podria quedar deformada permanentemente.
Entre los factores asociados con la necrosis se cuentan la infeccién, el uso de esteroides
en ei bolsillo quirdrgico, fumado, quimioterapia/ radiacién, y excesiva terapia de frio o
calor.

Granulomas

Estos son tumores benignos que pueden formarse cuando las células del cuerpo rodean
un material extrafio, como lo es la silicona. Como cualquier tumor, se debe analizar para
descartar una malignidad.

Atrofla del Tejido Mamario y Deformacion de la Pared Torécica

La presién del implante mamaric puede causar que el tejido mamaric se tome mas
deigado y se retraiga {(con mas visibilidad y palpabilidad de! implante), provocando
potencialmente la deformacion de la pared toracica. Esto puede ocurrir mientras los
impiantes todavia estdn implantados o después de la extraccién del implante sin
reemplazo posterior. Cualquiera de estas situaciones puede provocar cirugias adicionales

y/o hoyuelos / arrugas inaceptables en la mama.
Linfadenopatia y

Repories en la literatura especializada relacionan la linfadenopatia con implantes
mamarios de silicona, tanto intactos como rotos. Un estudio reporté la presencia de
reacciones tisulares anormales, granulomas y trazas de silicona en ganglios linfaticos
axilares de mujeres, tanto con impiantes de gel de silicona int'actos como rotos. Estos
reportes se dieron en casos de muijeres que tenian implantes de distintos modelos y
distintos fabricantes.

Resultados insatisfactorios
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Podrian obtenerse resultados no deseados, como arrugas, asimetria, desplazamiento/
migracion del implante, tamafio incorrecto, palpabilidad y visibilidad del implante,
deformacién de la cicatriz, y/o cicatrizacién hiperiréfica. Algunos de estos resultados
podrian causar incomodidad. La asimetria preexistente podria no ser completamente
corregible por la cirugia de implante. Se podria indicar la cirugia de revisién para mayor
satisfap’cién de la. paciente, pero esto implica consideraciones y riesgos adicionales. La
planificacion preoperatoria minuciosa y la técnica quirliirgica adecuada pueden minimizar,
pero no siempre prevenir los resultados no deseados.
Otras Situaciones Reportadas
Ha habido reportes en la literatura especializada de otras condiciones en mujeres con
implantes mamarios de silicona. Se estudiaron muchas de estas condiciones para
analizar su relacién potencial con los implantes mamanos. Sin embargo, no se determind
ninguna relacion causal entre los implantes mamarios y los estados mencionados a
continuacion.
Enfermedad del Tejide Conectivo (CTD por sus Siglas en inglés)
Desde principios de los aflos 80, cerca de doce revisiones sistémicas integrales fueron
encomendadas por ministerios de salud del gobierno de varios palses para examinar
las relaciones presuntas entre los implantes mamarios de gel de silicona y las
enfermedades sistémicas. Un claro consenso ha resultado de estos estudios cientificos
independientes: no hay evidencia contundente de una relacion causal entre los
implantes mamarios de silicona y la enfermedad del tejido conectivo.

Céncer .

Los informes de cancer de mama de la literatura médica revelan que las pacientes con
impiantes mamarios no estan expuestas a un riesgo mayor de desarollar cancer de
mama que las pacientes sin impiantes mamarios. Algunos informes han indicado que
los impiantes mamarios podrian interferir con la deteccion del cancer de mama por
mamografia y/o biopsia, o bien retrasarla; sin embargo, otros informes de la literatura
médica indican que los implantes mamarios no retrasan significativamente |a deteccion
del cancer de mama ni afectan adversamente el prondstico de supervivencia de cancer
en mujeres con implantes. Algunos estudios incluso indican tasas mas bajas de céncer

 demamaen mujeres con implantes mamarios.
Enfermedad, Signos y Sintomas Neurolégicos &

Algunas mujeres con implantes mamarios han experimentado trastornos neurolégicos

‘ (p.ej.. sintomas visuaies o cambios en la sensibilidad y la fuerza muscular, problemas

1
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para caminar, mantener el equilibrio, pensar o recordar) o enfermedades {(p.ej.:
esclerosis multiple) y ellas creen que estos sintomas estdn relacionados con los
implantes. Sin embargo, no existe evidencia en la literatura publicada de una reiacién
causal entre ios implantes mamarios y una enfermedad neurolégica.
Difusion del Gel
Pequefias cantidades de silicona podrian difundirse a {ravés de ia membrana
elastomérica de los implantes rellenos de gel de silicona. La literatura especializada ha
reportado la deteccidén de pequefias cantidades de silicona en la cépsula periprotésica,
gangiios linfaticos axilares y otras regiones distales en pacientes con implantes reilenos
de gel aparentemente intactos. Algunos estudios de implantes a largo piazo han indicado
que la fuga de gel puede contribuir al desarrolio de contractura capsuiar y linfadenopatia.
Por otra parte, ia evidencia en contra de que la salida del gei sea un factor gue contribuya
significativamente a la contractura capsular y otras complicaciones locales es dada por el
hecho que hay tasas de complicacién similares o inferiores para implantes mamarios
rellenos de gel de silicona que para ios implantes mamarios relienos de solucién salina.
Interferencia con la Mamografia
Los implantes mamarios (sobre todo en posicién subglandular) podrian complicar la
interprefacion de fas imagenes mamograficas, obscureciendo el tejido mamario
subyacente y/o comprimiendo el tejido suprayacente. A pesar de que la presencia de
implantes mamarios disminuye las posibilidades de compresion tisular durante la
mamografia, varios estudios sobre cancer de mama en mujeres con implantes no han
encontrado ninguna diferencia significativa en |a etapa de ia enfermedad al momento dei
diagnostico, y el prondstico parece ser similar en mujeres con implantes y en mujeres sin
implantes. Para visualizar adecuadamente el tejido mamario en la mama con impiante se
necesitan centros de mamografia acreditados, técnicos con experiencia en la toma de
mamegrafia en pacientes con implantes mamarios, y el uso de técnicas de
desplazamiento. El tejido mamario anterior se visualiza mejor con vistas de
desplazamiento y el tejido mamario posterior con vistas de compresidn. La disminucion
en el area visible del 35 % con vistas de compresion es mejorada al 25 % con vistas de
desplazamiento. Las recomendaciones actuales para mamogramas preoperatorios y de
evaluacidon no son diferentes para las mujeres con implantes mamarios gue para ias

mujeres sin implantes.
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Uso de Unica Vez

Este producto esta diseiiado para ser utilizado solamente una vez. No utilice nuevamente
los implantes explantados.

Trazabilidad del Producto

Las etiquetas adhesivas de trazabilidad del producto, provistas con cada dispositivo e
incluidas dentro del embalaje intemo de! producto, proporcionan informacion especifica
sobre el producto y se deben adjuntar a la ficha de regisiro de la paciente con el objetivo
de identificacion. Las etiquetas adhesivas también estan disponibles para el Formulario
de Trazabilidad del Dispositivo, |a tarjeta de la paciente y los expedientes del hospital, de
ser aplicable.

Producto Esterilizado

Cada implante mamario de silicona esterilizado se suministra en un empaque primario de
doble barrera estéril, sellado. Utlice los procedimientos estandar para mantener la
asepsia durante el fraslado del implante mamario al campo esferilizado. Remueva el
implante mamario y accesorios de sus empagues en un ambiente aséptico, usando
guantes sin talco.

La esterilizacion del implante se mantiene solo si las termoformas, incluyendo los sellos
del empaque, estan intactos.

NO use el producto si las termoformas o los sellos estan dafados.

NO esterilice de nuevo el praducto.

Evite la exposicion prolongada a condiciones de almacenamiento extremas.
Recomendamos mantener estos dispositivos a temperatura ambiente, a la presion
atmosférica, en condiciones secas y lejos de la luz solar directa.

NO implante ningﬁn dispositivo que parezca fener contaminaciéon particulada, dafic o
pérdida de la integridad de la membrana. En el momento de la cirugla debe estar
disponible un implante de reserva esténl.

NO implante ningun dispositivo que parezca tener fugas o rasguiios. |
Cémo Abrir el Empaque del Producto Esterilizado y
NO exponga el implante de mama al talco, esponjas, foallas, u otros contaminantes.
Un miembro no aséptico del equipo debe abiir el paguete externo.
1.Extraigé el paquete interior y vuélquelo sobre el campo aséptico, permitiendo que

la termoforma interna sellada se deslice suavemente en el campo.
2.Use la lengleta para abrir la tapa del empaque termoformado interno
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3. Tome el implante mamaric y examinelo para detectar cualquier contaminatmes
particulada, dafio, o0 pérdida de ia integridad de la membrana. Si su estado es
satisfactorio, coioque nuevamente el implante mamario en la termoforma interna.
En este momento, puede aplicar una pequefia cantidad de solucion salina al
implante para remover la estatica.

4.Cubra la termoforma con la tapa hasta el momento de la implantacién, a fin de
prevenir el contacto con las particulas del aire y los contaminantes particulados
del campo quirirgico.

Ver Anexos de certificado de esterilidad y método de esterilizacion.

Técnica Quirdrgica y Eleccién del implante

Hay varias técnicas quirtrgicas que se pueden usar para colocar un implante mamario de
gel de silicona. Por lo tanto, se aconseja al cirujano que use su criterio médico en ia
eleccion del procedimiento que sea mejor para a paciente, y que sea consistente con
este prospecto. Después de definir objetivos estéticos realistas que aseguren el
entendimiento mutuo entre médico y paciente, el cirujano debe elegir entre las técnicas
quirGrgicas vigentes y aceptadas para minimizar ia ocurrencia de reacciones adversas y
iograr los mejores resultados.

Ei! cirujano debe evaluar con detenimiento el tamafio, proyeccién y superficie dei
implante, asi como la ubicacién de la incisién, diseccidn del bolsillo y criterios para
colocar ef implante de acuerdo con la anatomia de la paciente y ios resultados
estéticos que se deseen.

Eleccitn del Sitio de Ia Incisién y

« La incisidn periareclar generalmente queda mas oculta pero puede reducir
considerablemente la posibilidad de lactancia en el futuro, en comparaciébn con
los otros sitios de incision.

« La incisibn inframamaria generaimente queda menos oculta que ia periareolar
pero esté asociada con menos dificutades de lactancia.

» De todas las incisiones para la colocacion de un implante mamario, la axilar es la
mas dificii de ocultar.

+ La opcién periumbilical no debe usarse con os implantes mamarios de silicona
MOTIVA Impiant Matrix® por diversas razones, incluyendo el dafio potencial a la
membrana del implante. /)
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Eleccién de Ia Ubicacién del Implante

Los posibles beneficios de la ubicacién submuscular son que podria resultar en
implantes menos palpables, menor probabilidad de contractura capsular, y tomas de
mamografia mas faciles. Esta ubicacién seria preferible si la paciente tiene el tejido
mamario delgado o debilitado. Sin embargo, la ubicacién submuscular implica un
procedimiento quirGrgico mas largo, un periodo de recuperacién mas prolongado y mas
dolor. Tambieén puede hacer mas dificil la ejecucion de los procedimientos de una nueva
operacion.

La ubicacién subglandular podria significar una cirugia y recupéeracién mas cortas..ser
menos dolorosa, y brindar un acceso mas facil a una nueva operacion que la ubicacién
submuscular. Sin embargo, esta ubicacion podria asociarse con una mayor palpabilidad
de los implantes, mayor riesgo de contractura capsular, ptosis y mayor dificultad para la
obtencidn de imagenes por mamografia.

La colocacién en plano dual ha sido relacionada por algunos autores con los beneficios
de fa ubicacion submuscular y las ventajas de una recuperacion mas ripida y menos
dolor e incomodidad postoperatorios.

Durante el Procedimiento Quirtirgico:

Es aconsejable tener mas de un tamafio de implante mamario en el quiréfano en el
momento de la cirugia, a fin de tener mayor flexibilidad al determinar el tamario
apropiado a ser usado.
Un implante de reserva también debe estar disponible. p
La diseccion insuficiente del bolsillo aumenta el riesgo de ruptura y la ubicacion
incorrecta del implante. Para evitar dafiar el dispositivo, aseglrese que la incisién sea lo
suficientemente grande para facilitar su insercidn sin manipularlo excesivamente, Se
debe hacer un bolsillo bien definido, seco, de tamafio adecuado y con simetria para
permitir que el implante sea colocado de forma plana sobre una superficie lisa.

» NO use lubricantes durante la colocacion ya que ellos aumentan el riesgo de

contaminacion del bolsillo y también podrian afectar la interfase tisular de la
—~
CépSlJla. V

« NO darie el implante mamario con instrumentos quirdrgicos agudos, como agujas
y escalpelos; instrumentos contundentes, como abrazaderas y forceps, o por la
manipulacién excesiva durante la insercién en el bolsillo quirirgico. S’ﬂ
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* NO use excesiva fuerza durante la colocacion del implante mamarig/

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IlIB Disp. 2318]02&_ ‘ 2 g




A

(18 ARGENTIHA S
SIDENTE

PRE

/
e
4

A

.. INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lIB Disp. 2318/02)
IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS
Marca MOTIVA Modelo: MOTIVA IMPLANT MATRIX®

;:;:;:;:I?l\ PM-1759-10

» NO manipule el implante para la expansion radial, compresion o diseccién del
bolsillo.

» NO utilice mas de un implante por bolsilio mamario,
Controi de la Hemostasia y de la Acumulacién de Fluidos
El riesgo del hematoma y seroma postoperatorios podria reducirse manejando
cuidadosamente la hemostasia durante {a cirugia, y posiblemente también utilizando en el
postoperatorio un sistema de drenaje cerrado. La hemorragia persistente o excesiva se
debe controlar antes de la implantacion. _
Toda evacuacion postoperatoria de hematoma o seroma se debe efectuar con cuidado
para evitar la contaminacién y dafio del implante mamario.
TRAZABILIDAD DEL DISPOSITIVO
Los implantes mamarios rellencs de gel de silicona estan sujetos a la Trazabilidad de
Dispositivos. El cumplimiento con esta exigencia es obligatorio. Esto significa que se
requiere informar a Establishment Labs S.A., directamente o por un representante, el
nimero de lote y el nimero de serie del {los) dispositivo(s) implantado{s) en una
paciente, la fecha de la cirugia, el nimero de su documento de identidad, su informacién
de contacto y la informacidn relacionada con la practica del cirujano. Se registrara esta
infformacion en el Formulario de Trazabilidad del Dispositivo suministrada por
Establishment Labs S.A con cada implante mamario relleno de gel de silicona.
Establishment Labs S.A. recomienda encarecidamente que todas las pacientes que
reciben implantes mamarios rellenos de gel de silicona participen en el programa de
trazabilidad de dispositivos de Establishment Labs S.A., ingresando la informacion de sus
implanfes en www.motivaimplants.com/registration. Esto ayudara a asegurar que
Establishment Labs S.A. tenga un registro de la informacién de contacto de cada paciente
para que pueda ser contactada en caso de una retirada de los dispositivos u ofros

problemas con los implantes sobre los que deba estar enterada. O :
CONTROL DEL PROCEDIMIENTO E IDENTI_FICACIC)N DEL DISPOSITIVO

Cada implante mamario se suministra con cinco Etiquetas de Trazabilidad del Dispositivo
que indican el nimero de referencia, nimero de lote, nimero de serie, lado (izquierdo o
derecho) y volumen del implante. Las Etiquetas de Trazabilidad estan ubicadas en el
embalaje interno del producto, adjuntas a la etiqueta principal. Adhiera una Etiqueta de
Trazabilidad al dorso de la Tarjefa de Identificacion de la Paciente por cada implante. Se
debe adjuntar ofra etiqueta a la ficha de la paciente. Una tercera etiqueta se debe adasar
en los legajos del médico. La cuarta etiqueta se suministra para el archive del hospital,

-
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cuando correspondiere. También se proporciona una etiqueta de repuesto. Si por alguna
razén no se cuenta con una Etiqueta de Trazabilidad, se puede copiar a mano la
informacién cormrespondiente de Ia etiqueta interna del dispositivo.

TARJETA DE IDENTIFICACION DE LA PACIENTE

Cada paciente debe tener un registro del procedimiento quirGrgico al que fue sometida en
caso de futuras consuitas o ciruglas adicionales, Cada implante es suministrado con una
Tarjeta de Identificacién de la Paciente, la cual debe ser entregada a ésta para referencia
personal. Aparte de ia informacién declarada en las Etiquetas de Control que deben ser
adheridas al dorso de la tarjeta, la Tarjeta de !dentificacién de la Paciente incluye el
nombre de la paciente, la posicién de! implante (submuscular, subglanduiar, plano dual u
otro), la fecha de implantacion y el nombre del cirujano que realizé el procedimientc.
ESFUERZOS DE REPORTE Y RECUPERACION DEL DISPOSHIVO

En caso de una explantacién, se debe informar el motivo de la misma en el Formuiario
Reporte de Incidentes de Establishment Labs S.A. y se debe devolver el dispositivo

. extraido ai representante iocai de Establishment Labs S.A. En caso que no haya ningln

representante local disponible, informe directamente a Establishment Labs S.A. Zona
Franca Coyol, Distrito San José de Alajuela. Costa Rica; teléfono: (506) 2434-2400; fax
(506) 2434-2450 o a customerservice@establishmentlabs.com.

Se debe descontaminar el dispositivo extraido y embailarlo antes de devoiverlo, segun el
Protocole de Devolucién de Implantes explantados de Establishment Labs S.A. En caso
que la legislacion sanitaria local no permita la devolucion del implante, por favor
contactenos directamente a customerservice@establishmentlabs.com para brindarle
instrucciones especificas.

EVALUACION DEL PRODUCTO

Establishment Labs S.A. requiere que toda complicacién derivada del uso de este
dispositivo sea comunicada directamente a la compafia mediante el Formulario de
Reporte de incidentes de Establishment Labs, Zona Franca Coyol, Distrito San José de
Alajuela. Costa Rica; teléfono: (506) 2434-2400; fax (506) 2434-2450; o a

customerservice@establishmentlabs.com
POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Las devolucicnes de productos deben ser manejadas a través del representante iocat
de Establishment Labs S.A. En caso que no haya ningin representante local
disponible, informe directamente a Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyoi,

HEDSURBICAL ARGENTINA
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Distrito San José de Alajuela. Costa Rica; teléfono: (506) 2434-2400; fax (506) 2434-
2450 o a customerservice tablishmentiabs.com.

Todos los sellos de seguridad del embalaje deben estar intactos para que los productos
sean considerados como retornables. Los productos devueltos podrian estar sujetos a un
cargo por reposicion. Para mas Informacién, por favor contacte al representante local de
Establishment Labs S.A.

GARANTIA ALWAYS CONFIDENT DE ESTABLISHMENT LABS S.A.
Independientemente de ia fecha de implantacién, Estabiishment Labs S.A. ofrece un
programa de reemplazo del producto para Implantes Mamarios Motiva, a solicitud del
cirujano, en caso de ruptura o contractura capsular Grado ill y IV de Baker. Este
programa no cubre ningan costo, honorarios o gastos relacionados con cuakjuier
tratamiento médico y/o el reempiazo quinirgico de los implantes. Para mas
informacién, por favor contacte al representante local de Establishment Labs S.A.

DIREGTORA TECNICA

Farm. ANDREA PRETE
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Pigina idel

IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS MOTIVA IMPLANT MATRIX®
MODELO:

Numero de lote © serie:

importado por: MEDSURGICAL ARGENTINA S A
Av. Julio A. Roca 751 3° of .15, CABA, Argentina

Fabricado por: ESTABLISHMENT LABS. S.A.

Zona Franca Coyol, Distrito San José de Alajuela,
Costa Rica. |
Centro Sanitario donde se realizé la implantacion:
Fecha de implantacion:
Nombre y apellido del paciente:

DNI:

Historia Clinica N°;

IRECPORA TECNICA
DREA PRETE

Autorizado por ANMAT PM-1759-10 TMN 13502
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IMPLANTES MAMARIOS DE SILICONAS MOTIVA IMPLANT MATRIX®
MODELO:

Numero de lote o serie;

Importado por: MEDSURGICAL ARGENTINA S. A
Av. Julic A. Roca 751 3° of 15, CABA, Argentina

Fabricado por; ESTABLISHMENT LABS. S.A.

Zona Franca Coyol, Distrito San José de Alajuela,
Costa Rica.

Centro Sanitario donde se realizd la implantacion:

Fecha de implantacion:

Nombre y apellido del paciente:

DNE [f?

Historta Clinica N°:

Autorizado por ANMAT PM-1759-10

/’
TOAES B LAY T A DE ePRTErd
i (0 %6 @2

Meped RGlcAl AeenTi VA
ARDBRE R ADA



‘2012- Adiv ds Homengre al doctor D. MANUEL BELGRANG”

M.&E”.&/
-.gﬂwwéu@& «_@E@m % e
/MM

N MALT

ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19437/11-4

Ei Interventor de la Administracion Nacionai de Medicamentos, Allmentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1‘1‘29 , y de acuerdo a lo solicitado por MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.,
se autorizd la inscripcién en ei Registro Nacionai de Productores y Productos de
Tecnoiogia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios sigulentes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Impiantes Mamarios de Siiicona.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-161 Prétesis, de mamas.
Marca de (los) producto(s) meédico(s): Motiva.

5 Ciase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Aumento y/o reconstruccién mamaria.

Modeio/s: Motiva Implant Matrix®: RSC-180 Redonda Bianda Corsé 180; RSC-
210 Redonda Blanda Corsé 210; RSC-240 Redonda Bianda Corsé 240; RSC-260
Redonda Bianda Corsé 260; RSC-280 Redonda Bianda Corsé 280; RSC-300
Redonda Bilanda Corsé 300; RSC-325 Redonda Blanda Corsé 325; RSC-350
Redonda Blanda Corsé 350; RSC-380 Redonda Blanda Corsé 380; RSC-410
Redonda Blanda Corsé 410; RSC-440 Redonda Bianda Corsé 440; RSC-475
Redonda Blanda Corsé 475; RSC-510 Redonda Bianda Corsé 510; RSC-550
Redonda Blanda Corse 550; RSC-590 Redonda Blanda Corsé 590; RSC-650
Redonda Blanda Corsé 650; RSC-725 Redonda Bianda Corsé 725; RSC-825
Redonda Bianda Corse 825; RSC-925 Redonda Bianda Corsé 925; RSC-1050
Redonda Blanda Corsé 1050; RSF-145 Redonda Blanda Completa 145; RSF-175



/.
Redonda Blanda Completa 175; RSF-205 Redonda Blanda Completa 205; RSF-
220 Redonda Blanda Completa 220; RSF-235 Redonda Blanda Completa 235;
RSF-255 Redonda Blanda Completa 255; RSF-275 Redonda Blanda Compieta
275; RSF-295 Redonda Blanda Completa 295; RSF-315 Redonda Blanda
Completa 315; RSF-335 Redonda Blanda Completa 335; RSF-355 Redonda
Blanda Completa 355; RSF-375 Redonda Blanda Completa 375; RSF-400
Redonda Blanda Completa 400; RSF-425 Redonda Blanda Completa 425; RSF-
450 Redonda Blanda Completa 450; RSF-500 Redonda Blanda Completa 500;
RSF-550 Redonda Blanda Completa 550; RSF-625 Redonda Blanda Completa
625; RSF-700 Redonda Blanda Completa 700, RSF-775 Redonda Blanda
Completa 775; RSD-135 Redonda Blanda Demi 135; RSD-155 Redonda Blanda
Demi 155; RSD-180 Redonda Blanda Demi 180; RSD-205 Redonda Blanda Demi
205; RSD-230 Redonda Blanda Demi 230; RSD-265 Redonda Blanda Demi 265;
RSD-300 Redonda Blanda Demi 300; RSD-340 Redonda Blanda Demi 340; RSD-
380 Redonda Blanda Demi 380; RSD-425 Redonda Blanda Demi 425; RSD-475
Redonda Blanda Demi 475; RSD-525 Redonda Blanda Demi 525; RSD-575
Redonda Blanda Demi 575; RSD-625 Redonda Blanda Demi 625.
Periodo de vida dtil: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Establishment Labs S.A.
Lugar/es de elaboracién: Zona Franca Coyol, Distrito San José de Alajuela, Costa
Rica. |
Se extiende a MEDSURGICAL ARGENTIN?WS.A. ¢l Certificado PM-1759-10, en la
18 JUL

Ciudad de Buenos Aires, a ........ ..., Si€ndo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

Fe 0 7 N .
Dn?fgsrcxorq N '. 1 2 g MM‘L'
™" ' B

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,



