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EPORCION K° &43 7 | 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRes, 095 JuL 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-11619/12-4 de la Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Allergan Productos
Farmacéuticos S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1671-13, denominado:
Expansores tisulares para protesis mamarias.

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

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

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencidén que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N® PM 1671-13, denominado: Expansores tisulares para
protesis mamarias.
ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd

e
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Ministerio de Salud merospin e 243 37 3
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT,

agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N°® PM
1671-13.
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposiciéon; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N¢ 1-47-11619/12-4
DISPOSICION No ’ L«] .

O Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentog, Alimen y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn N°z LA, 35“)5
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1671-13 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Allergan
Productos Farmacéuticos S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en {RPPTM) bajo:

Nombre comercial /Genérico aprobado: Natrelle™- CUI / Expansores tisulares
para protesis mamarias

Certificado de Empadronamiento N° PM 1671-13

Tramitado por expediente N° 1-47-22596/08-0

Disposicién Autorizante N® 2903/09

Disposiciones Modificatorias N° 2024/10 (rectificada mediante Disposicién N°
2011/11, expediente N° 1-47-9507/10-2), N° 788/12 y N° 0082/13 tramitadas
por expedientes N° 1-47-20511/09-5, 1-47-13534/11-0 y 1-47-11619-12-4,

respectivamente.
DATO DATOC AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos: Natrelle ™153; 133 FV Natrelle ™ 133 FV
Natrelle ™153; 133 MV Natrelle ™ 133 MV
Natrelle ™153; 133 LV Natrelle ™ 133 LV
Natrelle ™153; 133 FX Natrelle ™ 133 FX
Natrelle ™153; 133 MX Natrelle ™ 133 MX
Natrelle ™153; 133 SX Natrelle ™ 133 SX
Natrelle ™153; 133 SV Natrelle ™ 133 SV.

Natrelle ™ T-153; 133 FV Natrelle ™ T-133 FV:
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
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Natrelle ™ T-153; 133 MV
Natrelle ™ T-153; 133 LV
Natrelle ™ T-153; 133 FX
Natrelle ™ T-153; 133 MX
Natrelle ™ T-153; 133 SX
Natrelle ™ T-153; 133 SV

Natrelle ™ T-133 MV
Natrelle ™ T-133 LV
Natrelle ™ T-133 FX -
Natrelle ™ T-133 MX
Natrelle ™ T-133 5X
Natrelle ™ T-133 SVI

e Instrucciones de
Uso)

Instrucciones de Uso) de la
Disposiciéon N° 2903/09

CUI CZv CuUl Czv

CUI FZV CUIFzV

CUI Rzv CUI RZV

CUI CRS CUICRS

CUI SFV CUI 5FV

CUI SRV CUI SRV -

CUI SFS CUI SFS -

CUI SCS CUI SCS-

CUI SRS CUI SRS

CUI SLS CUI SLS -

CUI SOE CUI SOE

(con localizador MAGNA- | Localizadores:

FINDER™ y MAGNA- | MAGNA-FINDER™

FINDER™ Xact) MAGNA-FINDER™ Xact)
Anexo IIIB (Rétulos | Anexo IIIB  (Rdtulos e | Rétulos e Instrucciones

de Uso de fojas 6 , 7 vy

8-28 respectivamente

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM) a la

firma Allergan Productos Farmacéuticos S.A., Titular del

e

Certificado de
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Ministerto de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

Autorizacion y Venta de Productos Médic&iﬂ\s’ PM 1671-13, en la Ciudad de
Buenos Aires, a los dlasoSJUL

Expediente N° 1-47-11619/12-4
DISPOSICION No
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ROTULO

Expansor Tisular

Natrelle ™/ CUI (segtin corresponda)

Modelo:

Dimensiones:

REF:

Volumen de llenado recomendado:

Fabricado por:
ALLERGAN
Marlow International. Parkway, Marlow
Bucks, SL 7 1YL
Reine Unido

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

Producto Esteéril - Esterilizado por Calor Seco
Producto 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

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Graciela Mosteirin

Matricula Nacionai: 8.912 G
L 1

Autorizado por la ANMAT PM- 1671- 13
; WMO

MOSTEIRIN
G“Q%E&ém TECNICA
FGTﬂﬂW WM. 4812
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MAGNA-FINDER™ Xact

Natrelle ™

REF:
‘Canttdad:

Fabricado por:
ALLERGAN -
Marlow International Parkway, Marlow
Bucks, SL 7 1YL
Reino Unido

Importado por:
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS SA
Av. Del Libertador 498 Plso 29° Norte
(C1001ABR) Blenos Alres:Argentina -

Producto Estéril - Esterilizado por Cator Seco
Producto de Uso Unico. No reesterilizar
Lote:

Fecha de Caducidad:

No usar.si el envase se encuentra da,ﬁadq
Modo de Uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instiicciones de Uso
"Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias”

Director Técnico: Graciela Mosteirin
Matricula Nacionai: 8.912

é
Autorizado por la ANMAT PM- 1671~ 13

ACIELA MOSTE!R!H

iR
DIRECTORA TECHICA
Farmscutien MM, 8312
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CARACTERISTICAS DE DISENO DE LOS EXPANSORES TISULARES

Expansores titulares NATRELLE ™ 133

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

Los expansores tisulares NATRELLE ™ 133 estdn fabricados con elastomero de
siticona 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 NATRELLE ™ 133 estan disponibles con aletas de sutura. Estas se
utilizan para fijar el dispositivo al boisillo quirurgico v ofrecer una mayor soporte de
colocacion.

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

Los expansores tisulares con aletas de sutura NATRELLE ™ 133 se suministran con el
localizador externo MAGNA-FINDER™ Xact.

MAGNA-SITE™ y MAGNA-FINDER™ contienen imanes permanentes de tlerras raras para
una localizacion exacta del punto de inyeccion MAGNA-SITE™ .Los ensayos in vitro
muestran que el MAGNA-SITE™ puede detectarse a través de un fantoma o tejido
simulado de 60mm.

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

T hisliira O 2KpPARSidn de
silicrna

Expansores tisulares CUI

« Los expansores tisulares CUI estan realizados en elastomero de silicona y constan de
una cubierta de expansion con superficie uniforme.

» Hay disponible una amplia gama de formas y tamafios para satisfacer diversas

oot

1ELA MOSTEIRIN
GanéE-}aaa TEGNICA
Farmaciutien MN. 2812
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necesidades quirtrgicas. Todos ellos cuentan con un reservorio remoto para inyeccion.

¢ Algunos expansores tisulares CUI tienen una base estable que proporciona un mayor
control sobre de ia direccion de la expansion.

« Todos los reservorios remotos para inyeccidn contienen un reservorio autoseilable y
una proteccién pasivada de acero inoxidable para prevenir punciones a través de la
base del reservorio.

e La mayoria de los expansores tisulares CUI tienen una valvula de llenado plana
posterior para el {lenado rapido durante el procedimiento quirdrgico.

ACCESORIOS
+» lLas plantillas de dimensiones y otros accesorios se pueden adgulrir por
separado.

La aptitud de cada paciente para la realizacién de una cirugia con implantes ha de
evaluarse individuaimente segiin el criterio de un cirujano calificado.

INDICACIONES
- Hipoplasia mamaria unilateral o bilateral;

- Reconstruccidn mamaria en pacientes con cobertura tisular adecuada tras una
mastectorria o trauma.

- Asimetria, ptosis o aplasia de la mama
- Sustitucién de protesis por razones meédicas o estéticas;
- Deformidad congénita de la mama;

- Reconstruccién 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.

TEIRIN
ACIELA MOSIE L
Gagf‘ffm '{f'ﬁ"almz
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CONTRAINDICACIONES

Cobertura tisular que el cirujano determine como Inadecuada o Inaproplada.

Lesiones por radiacion, {lcera, mala vascularizaclén o antecedentes de complicaclones
en la curacion de heridas pueden afectar en diferentes grados a la Idoneidad de la
cobertura tisular;

Infeccion activa en el organismo;

Existencia de carcinoma de mama sin mastectomia y  tumor local residual
macroscépico de la mama tras una mastectomia;

Enfermedad fibroquistica avanzada considerada como premaligna sin mastectomia;

Mamas ptéticas en las que el pezdn se sitla por debajo de! pllegue Inframamario sin
mastopexia concomitante;

Trastorno fislolégico que, segin el cirulano, suponga un riesgo elevado Indudable
durante la cirugia y/o complicaciones postoperatorias. QObesldad, tabaquismo,
. diabetes, las enfermedades autoinmunes, Ia coagulopatia, las enfermedades
pulmonares o cardlovasculares graves pueden afectar en diferentes grados la
capacidad de la paclente para ser sometida a una Intervencién quinirglca de implante;

Utilizacion de fédrmacos que puedan ocasionar un elevado riesgo quirdrgico y/o
compllcaciones significativas en el postoperatorio, incluso fdrmacos que puedan
interferir con la coagulacién sanguinea;

Paciente en la que. se demuestre o presente sefiales de Inestabllidad psicolégica (es
decir, una actitud o r_riotivacién inadecuada);

Los expansores tisulares NATRELLE ™ 133 que contienen MAGNA-SITE no deben ser
utilizados en pacientes que ya posean dispositivos implantados y que puedan ser
afectados por un campo magnético (por e]. marcapasos, dispositivos de infusién de
farmacos);

La terapla de radiacién adyuvante es una contraindicacién relativa y puede tomar la
utilizacién del expansor tisular mas dificll y aumentar el rlesgo de complicaclones;

Los examenes de diagnéstico mediante Resonancia Magnética (RM) estan
contraindicados en pacientes que tengan implantados expansores tisulares NATRELLE
™ 133. El equipo de RM puede causar un movimiento en el MAGNA-SITE de los
expansores tisulares y producir rio sélo Incomedidad para el paciente, sino también un
desplazamlento-det expansor tisular, siendo entonces necesaria una cirugfa de revision.
Ef im&n MAGNA-SITE puede igualmente interferir con las capacidades de detecciéon de
los Rayos-X e IRM. La decisién en relacién a la utilizacléon de expansores tisulares
NATRELLE ™ 133 en pacientes que vayan a ser sometldos a radioterapia debe ser

tomada en forma conjunta por el cirujano y el oncélogo; N
Repetidos fallos previos de correccion de contorno.

GRACIEﬁ MOSTEIRIN
MRECTORA TECNICA

Farmeobolien WM, 8812
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» Compresién excesiva durante la produccién de imdgenes mamograficas;
e Fuga a través de una vélvula dafiada o no sellada;

+ Abordaje umbilical asistido endoscépicamente; los informes preliminares indican
que podra ocurrir una mayor incidencia de vaciado con este tipo de abordaje.

Contractura Capsular

La formacion de una capsula de tejido fibroso en torno de un dispositivo implantado
constituye una respuesta fisioldgica normal. La contractura capsular fibrosa
continua siendo una complicacién comin tras la cirugia de implante mamario. No
se conoce la etiologia de la contractura capsular, pero lo més probable es que se
deba a varios factores. La contractura se desarrolla en diferentes grados, de forma
unilateral o bilateral, pudiendo ocurrir en el plazc de semanas o afics tras
intervenciones quirdrgicas correctivas.

La contractura de los tejidos de la capsula fibrosa que rodean al implante puede
originar un rango de sintomas que incluyen: firmeza, molestias, dolor, distorsion,
palpabilidad y/o desplazamiento. Los casos graves son los que tienen una mayor
importancia clinica y pueden obligar a la intervenciébn quirdrgica. Ls contractura
capsular puede recidivar después de la realizacién de procedimientos quirdrgicos
correctores.

No tratar a la contractura capsular por compresién externa o masaje, dado que
esto puede producir dafios en el implante, vaciado, dobleces y/o hematoma.
Infeccion

Una infeccidn alrededor de un expansor tisular puede ocurrir en el plazo de dias,
semanas o incluso meses después de ia cirugia. Las sefiales de infeccion aguda
informadas asociadas a los implantes mamarios incluyen eritema, aumento de la
sensibilidad, 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 ia remocién
de! implante.

Se relatd Sindrome del Shock Téxico (TSS) como posible complicacidn en la cirugia
de implante mamario, pudiendo este sindrome también estar asociado a otros tipos
de cirugias de implante.

Necrosis

La necrosis puede inhibir la cicatrizacion de la herida y necesitar una correccidn
quirtirgica y/o remocion.

Pueden producirse deformaciones permanentes de la cicatriz como resultado de la
necrosis. La colocacidén, expansion y presidn sobre la valvula de inyeccidon remota
pueden inducir una necrosis, particularmente con segmentos de piel inadecuados.

Hematoma/Seroma

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

Reaccion inflamatoria

Algunos estudios en que se evaluaron capsulas en torno de expansores tistiares
indicaron posibles particulas de silicona dentro de céiulas gigantes, lo que podra
indicar una reaccién local (no especifica) a cuerpos extrafios, y la formacién de

HACIELA MOSTEIRIN
DIRECTGRA TECHNIGA
Farmaosuiea V.N.2812



granuiomas de silicona. Otro estudio sugiere que ciertos tipos de células de la
capsula, incluso algunas conocidas como células gigantes, pueden en realidad ser
células secretoras que se forman como respuesta a las fuerzas de friccion del
expansor tisular, proporcionando lubricacion en la interfaz capsula-expanser. En
caso de reaccién Inflamatoria, se aconseja al cirujano retirar el producte del cuerpo
del paciente, comprobar cualquier indicio sobre la posible causa de la reaccion
inflamatoria y tratar al paciente en consecuencia. Se aconseja no sustituir el
expansor tisular hasta que la reaccion inflamatoria haya desaparecido
completamente y se haya eliminado su causa.

7. Extrusion

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

8. Dolor

Como serfa de esperar, tras cualquier procedimiento quirdrgico invasivo, puede
ocurrir dolor de intensidad y duracién variable después del implante. Ademas,
errores de tamafio, colocacion 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 expansién puede causar alguna molestia, pero no debe causar dolor
excesivo. Ei dolor puede indicar expansién mas alld de la tolerancia del tejido, lo
que puede producir isquemia y necrosis. Debe suspenderse la expansién hasta
gue se solucione el problema del dolor.

9. 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 probabilidad 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 {a cirugia mamaria
podria interferir con |la capacidad de la paciente para la lactancia. En casos raros,
se han descrito efectos de traccidn y compresion sobre nervies asociados a la
expansion tisular.

10.Insatisfaccion con los Resultados Estéticos

Puede producirse una deformacién de la cicatriz, cicatrizacion hipertréfica,
asimetria, desplazamiento, tamafio incorrecto, contorno diferente al esperado,
palpabilidad y deslizarniento. En algunos casos, los problemas estéticos también
pueden llevar a preocupaciones de naturaleza clinica. Recurrir a la planificacién y a
cuidadosas técnicas quirdrgicas puede minimizar, pero no eliminar, el riesgo de
este tipo de resultados. =

11.Rotacion

Puede producirse una rotacién del implante anatémico. La colocacion y diseccion
adecuada del bolsillo quirdrgico reducen el riesgo de rotacién. Puede ser necesaria
una intervencion quirdrgica de revisidn para corregir la rotacion. En caso de
rotacion, se aconseja rotar el producto en sentido contrario hasta su posicion
correcta en un procedimiento quirdrgico abierto. Puede ser necesario volver a dar
formar al bolsifio del impiante para evitar cualquier rotacién adicional en el futuro.

RACIELA MOSTEIR!Y
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Los expansores tisulares con aletas de sutura se pueden utilizar para reducir el
riesgo de rotacién favoreciendo una mayor adherencia tisular.

12.Distorsion

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

13.Calcificacion

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

14._Atrofia Tisular/Deformacién de la Pared Toracica

La presion de un expansor tisular puede causar afrofia tisular. Raramente se
refirieron casos de deformacion de la pared toracica asociados a la utilizacion de
implantes mamarios y expansores tisulares.

i5.Adulteracion del rellenc

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

16. Colgajo tisular inadecuado

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

17. Suturas

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

INSTRUCCIONES DE USO i

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Altergan confiz en que los cirujanos conozcan y sigan los procedimientos quirirgicos
correctos con implantes mamarios de Natrelle /CUI. E! cirujano debe evaluar
cuidadosamente el tamafio y el contorno del implante, el lugar de la incision, la
diseccion de la bolsa y los criterios de colocacion del implante segin la anatomia del
paciente y los resultados fisicos pretendidos. La planificacion debe incluir una
delineacién clara de los objetivos estéticos de forma tal que se asegure un
entendimiento mutuo entre el cirujano y el paciente. El cirujano debe respetar las
técnicas actuales y aceptadas, con el objetive de minimizar el riesgo de reacciones
adversas que puedan provocar desfiguraciones.

Estos productos han sldo disefiados para ser compatibles y se ha probado su
compatibilidad con agua esterilizada y suero fisiologico estéril. No se han analizado
otras sustancias, como alcohol u otros agentes quimicos, en combinacion con los
productos Natrelle /JCUI.

Los productos Natrelle /CUI no deben exponerse al calor, fric o presion extremos. No
debe emplearse una fuerza excesiva mientras se implanta o retira un expansor y, en
consecuencia, debe planificarse que la incision en la piel tenga un tamafio suficiente,

alih
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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 vdlvula especialmente disefiada. Durante la realizacion del
procedimiento debe disponerse de implantes de repuesto.

RIESGOS DE LA REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO
Este producto se destinado a un solo uso. NO reutilice los productos explantados.

La reutilizacion del dispositivo conlleva un riesgo de infeccion para la paciente y de
dafos en el expansor tisular, provocando el desinflamiento.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Las etiquetas del producto acompafan a cada implante Natrelle/ CUI dentro del
envase interno del producto. Las etiquetas del producto proporcionan informaciones
especificas que permiten su identificacion.

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

PRODUCTO ESTERIL

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

CONDICIONES DE CONSERVACION

Evitar la exposicion prolongada a condiciones extremas de almacenamiento.
Recomendamos que estos dispositivos se almacenen a temperatura ambiente, a
presidén atmosférica, en condiciones secas y alejados de la luz solar directa.

COMO ABRIR EL ENVASE DEL PRODUCTO ESTERIL

Retirar el implante vy los accesorios (cuando carrespondiere} de los respectivos envases
en un ambiente aséptico, utilizando para esto las manos, que deberan estar cubiertas
por guantes sin talco.

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

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

2. El cirujano/enfermera de desinfeccidn retira el envase interno y lo coloca en el
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 alre o
presentes en el drea quirirgica.

EXAMEN PRELIMINAR DEL PRODUCTO 6

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




EXPANSORES TISULARES NATRELLE ™ 133

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

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

La expansidn tisular en fa reconstruccion de mama requiere normalmente de cuatro a
seis meses. El periodo total de expansion variard dependiendo de la tolerancia de la
paciente y del tamafo deseado para el colgajo.

1. Colocacion del expansor tisular NATRELLE ™ 133 con MAGNA-SITE™
Aseglrese de que la incision es suficientemente grande con el fin de facilitar la
insercidn y no dafiar el producto. La diseccién de un bolsillo inadecuado aumenta el
riesgo de desinflamiento y colocacion 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 Ia posicién exacta deseada, ya que la superficie
texturada BIOCELL™ favorece la adherencia tisular suave para ayudar a la
inmovilizacion del producto.

Los expansores tisulares con aletas de sutura NATRELLE 133 permiten una
inmovilizacién mayor mediante la sutura de las aletas en el tejido circundante.

Tt

El MAGNA-SITE™ se debe colocar anteriormente, adyacente a la superficie de la piel.
Para ayudar a la colocacién, se puede utilizar una lamina de ayuda para la insercién
estéril. Proporciona una interfaz envolvente/tejido con menos friccién.

2. Localizacion del MAGNA-SITE™

El MAGNA-FINDER™ se ha disefiado para ayudar a la localizacion del punto de
inyeccion MAGNA-SITE™. Aunque el punto de inyeccion se puede identificar
generalmente mediante palpacién, conviene verificar siempre la posicién y orientacion
del punto de inyeccién con el MAGNA-FINDER™ como se describe a continuacion, antes
de cada ilenado.

a) NO guarde ni utilice el MAGNA-FINDER™ cerca de particulas metdlicas sueltas, ya
que éstas pueden ser atraidas por el iman.

b) Asegiirese de que el iman situado dentro del MAGNA-FINDER™ puede moverse
libremente sin obstrucciones.

¢) Coloque e! localizador MAGNA-FINDER™ en el tejido recubriendo el expansor tisular
NATRELLE " 133 implantado. Mueva lentamente la base del MAGNA-FINDER™ hacia
delante y hacia atrds sobre la superficie del tejido, como se muestra en la figura 3. El
iman del MAGNA-FINDER™ indicara la posicién del punto de inyeccién sobre un plano.

Figura 3
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d) Cuando el iman del MAGNA-FINDER™ apunte hacia el agujero en la base del
dispositivo, entonces ha locaiizado el punto de inyeccidn MAGNA-SITE™

e) Con el iman det MAGNA-FINDER™ centrado en el punto de inyeccion marque con un
marcador quirdrgico en las muescas situadas en la base del MAGNA-FINDER™ (figura
4), Una vez realizadas estas marcas, eleve el dispositivo separandolo del paciente,
utilizando el mismo marcador, enlace cuidadosamente ios puntos/marcas opuestos con
una linea, creando un reticulo en cruz para la inyeccidon. A continuacién marque
claramente el punto de interseccion de las dos lineas perpendiculares. Este es el lugar
del punto de inyeccion MAGNA-SITE™

0)

.
Figura 4 y

f) Prepare el punto de inyeccion para su llenado con ayuda de una esponja antiséptica
aproplada.

3. Llenado del expansor tisular NATRELLE ™ 133

Si el punto de incisién se encuentra distante del punto de expansion, el expansor
tisular se puede llenar de acuerdo con la tolerancia del tejido en el momento de la
operacion quirdrgica. Si el punto de incision no estd alejado del punto de expansion, la
herida deberd 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 tension para el tejldo.

a) Introduzca una aguja hipodérmica estéril de calibre 21 (o inferior) estdndar con un
bisel de 12° en el punto de inyeccidn, Idealmente, la aguja debe penetrar
perpendicularmente en la parte superior del punto de inyeccion, como se muestra en la
figura 5.

NO penetre el punto de inyeccion con la aguja inclinada.
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Figura 5

b) Penetre el punto de inyeccién hasta que la aguja sea detenida por la proteccién de
la aguja.

c) Liene el expansor tisular sdlo con suero fisioldgico estéril inyectable y so6fo a través
del punto de inyeccion, después de la localizacién 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 sblo
de acuerdo con la tolerancia de la paciente y del tejido. Ei volumen de llenado
recomendado estd situado en el parche del expansor tisular y también figura en la
hoja de datos del producto.

El llenado se realiza normalmente a intervalos semanales. Con cada producto se
entrega una tarjeta de llenado del expansor tisular para registrar los volimenes de
lenado vy para vigilar el proceso de expansidn.

EXPANSOR TISULAR CUI

Conector de tubo

El conector se utilizard si el médico desea reducir la longitud del tubo conectando el
reservorio remoto para inyeccion a la cubiertz del expansor o si va a usarse un
reservoric remoto para inyeccion 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 reservario remoto para inyeccion.

1. Corte el tubo y recdrtelo a la longitud deseada.

2. Introduzca e conector del tubo &n el tubo unido 2l reservorio. Puede utilizarse como
lubricante suero fisioldgico isotdnico esteril. Haga lo mismo con el tubo unido a la
cubierta, asegurandose de que los dos extremos del tubo se juntan en el centro del
conector de tubo (véase la figura 7).

Figura 7




2. Como salvaguardia, la conexion debe fijarse mediante suturas no absorbibles sobre

el tubo.

VALVULA DE LLENADO PLANAPOSTERIOR

La mayoria de los expansores tisulares CUI tienen una vélvula de llenado plana
posterior para el llenado rapido durante el procedimiento quirdrgico. La valvula
también resulta cémoda para eliminar aire del expansor durante la cirugia.

A. Insercion del tubo de llenado en la valvula de llenado
1. Introduzca suavemente la cdnula del tubo de ilenado en la valvula introduciendo
la abertura pequefia en el centro de la vaivula (véase la figura 8). La vélvula se lubrica
con una pequena cantidad de lubricante de silticona para ayudar a la insercion de la

canula.

ABERTURA DE LA VALVULA

PARTE CONICA

BRIDA DE RETENCION

) ....... 1 5] ‘

PUNTA DE LA CANULA v

TUBO DE
CONEXION

Figura 8

2. Empuje con suavidad la cdnula a través del canal de la vdlvula hasta que:
a. La punta de Ia canula sobresalga a través del extremo redondo pequefio de la

véivula dentro del expansor y

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

canula en la valvula.

PRECAUCION: Debe tenerse cuidado de no dafiar ia cubierta def expansor ni la valvula

con la punta de fa cdnula durante la insercion.

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

DE LA VALVULA.

B. Lienado 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 illenado.

2. Llene el expansor hasta alcanzar el volumen deseado.
NOTA: Es importante no introducir ningun liquido que no sea suero fisiologico 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.

.
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C. Retirada de la cinula y cierre de la valvula

1. Sujete la cdnula cerca de la abertura de la valvula y extraiga con cuidado ia cénula
de la valvula.

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

RESERVORIOS REMOTOS PARA INYECCION

Los expansores tisulares CUI se suministran con uno de los distintos reservorios para
inyeccion, dependiendo del tamafio y estilo del expansor pedido. Todos los reservorios
abovedados tienen un disefio de cierre hermético automatico cuando se punzan con
una aguja de bisel esténdar de 12 grados de calibre 23 {o inferior).

A. Conexiones de tipo de clipula

1. Utilice s6lo una aguja de bisel estdndar de 12 grados del calibre 23 (o méas pequefia)
nueva en todos los tamafios de conexiones para inyeccion de cupula. Otros tipos de
agujas v otras agujas de mayor tamafio pueden dafar el reservorio para inyeccion e
impedir que se cierre.

2. Procure siempre penetrar el reservorio en la parte central {véase la figura 9).

77

Figura 9

3. Con la aguja perpendicular a ta superficie superior de! reservorio, introduzca la
aguja a través de la ctipula de cierre hermético hasta que encuentre ef tope de la
aguja.

4. Se recomienda no hacer mas de diez inyecciones a través de las conexiones del tipo
de clipula, Punciones adicionales pueden reducir [a hermeticidad del reservorio.

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

TECNICAS DE UTILIZACION DE LOS EXPANSORES TISULARES CUI

Los expansores tisulares CUI se implantan temporalmente y no estan pensados para

su implantacién permanente. Los expansores tisulares deben explantarse una vez
desarrollado el tejido adecuado. La expansién tisular normalmente tarda menos de

90 dias. El periodo total de expansién variara dependiendo de la tolerancia de la

paciente y del tamafio deseado para el coigajo. t
1. Lienado intraoperatorio

Al llegar a este punto en el procedimiento, algnos cirunos prefieren Henar parcialmente

el producto antes de la colocacion. Una pequefia cantidad del liquido en el expansor
acttia como lubricante y ayuda a la colocacion y expansion iniciales.



E! expansor debe contener muy poco aire. Para eliminar e! aire, inciine el dispositivo
de manera que el aire se pueda retirar a través de la canula del tubo de llenado o a
través del reservorio para inyeccion.

2. Implantacion del expansor tisular CUI

Para obtener una expansion optima, el boisilio creado debe ser mayor que la base del
dispositivoe. Normalmente, las inflaciones comienzan después de un pertodo para la
cicatrizacion de la herida.

Se debe tener cuidado de colocar el reservorio remoto para inyeccidn a una distancia
optima (la longitud del tubo) de la cubierta para minimizar que se pinche
accidentalmente la cubierta. Debe tenerse cuidado de no colocar el reservorio

para inyeccién en una posicién inferior a la cubierta de expansién ya que la gravedad
puede hacer que e! producto se desplace en esa direcclon. Para evitar un efecto de
torsidn al hacer la expansion, la base del reservorio remoto para inyeccidén deberd
colocarse en el mismo plano que la base de la cubierta de expansion.

3. Llenado del expansor tisular CUI

Si el punto de incisién se encuentra distante del punto de expansion, el expansor
tisular se puede llenar de acuerdo con la tolerancia del tejido en el momento de la
operacidn quirlrgica. Si el punto de incisidn no estd alejado del punto de expansién, la
herida deberd encontrarse estabilizada antes de que comience 1a expansidn del tejido.
Sin embargo, inicialmente puede ser posible inflar ligeramente para {lenar el espacio
del bolsillo sin tensldn 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) estandar con un
bisel de 12° en el punto de inyeccion. Ideaimente, 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 inyeccién hasta que la aguja sea detenida por la proteccion

de la aguja.

¢) Llene el expansor tisular sélo con suero fisioldgico estéril para inyeccién. Et lenado
se realiza mediante una jeringa estandar conectada a la aguja de inyeccién. Uene
cuidadosamente hasta un volumen que se encuentre dentro del intervalo recomendado
especificado en la etiqueta del envase del producto y sélo de acuerdo con la tolerancia
de la paciente y del tejido. E! volumen de llenado recomendado esta situado en el
parche del expansor tisuiar.

El lenado se realiza normalmente a intervalos semanales.

POLITICA RELATIVA A LA DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Las devoluciones y camblos 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.

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 dafiar ni romper la cubierta externa del producto. 5t se
produce la rotura de la cubierta externa, no es necesario tomar medidas adicionales.

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

COMUNICACION 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, acompaiiados
por un informe PFN (Product Field Note).

El producto explantado debe ser descontaminado y debidamente embalado antes de
devolverse, No devuelva el producto si la paciente presenta una infeccion con el VIH o
tiene hepatitis o si se sabe o sospecha que es portadora de otro agente infeccioso, En
estas circunstancias, informe a su representante de Allergan.

INSTRUCCIONES PARA LA PREDESINFECCION

Elimine cualquier resto de suero fisiologico del producto y ventite el producto
perforando la cubierta con una aguja o haciendo cortes con un bisturi,

Margue la puncién rodeando con un circulo ef punto con un lapiz marcador cutdaneo de
azul de metileno o con un marcador permanente.

Métodos de Desinfeccion:

Autoclave

No utilizar autoclave de prevacio o esterilizacion por 6xido 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/cm?2 (250°F, 15 psi).

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

Lejia (solo si no se dispone de autoclave):
Nota: No utilice aicohol, Cidex, formaldehido ni ninguna solucién desinfectante.

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

Sumerja completamente el producto explantado en ia solucién 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 sustitucidén del producto de
Allergan. Para la sustitucion 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 devolucion de
productos explantados.

parma
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Esta politica de sustitucién de productos no incluye los gastos quirurgicos ¢ de otro
tipo refacionados con la rotura, vaciado, revision estética, contractura capsular u otros
efectos adversos.

GARANTIA LIMITADA, LIMITACION DE RESPONSABILIDAD Y OTRAS
GARANTIAS

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

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

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

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO: INFORMACIONES PARA LAS
PACIENTES

Se adjunta un Formulario de Consentimiento Inforrnado: Informacién 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 informacion que consta en este manual. La paciente debe ser conciente
de que los riesgos quirirgicos y postquirirgicos asociados a los implantes no pueden
ser completamente previstos, incluso con la mejor industria médica, tecnologia y
cuidados quirdrgicos, y deben aceptar estas condiciones y limitaciones. Las pacientes
deben informar completamente a sus médicos su historia clinica, incluso todas las
situaciones que puedan contraindicar la cirugia de implante o expansidn de tejido. No
informar a su médico puede ocasionar significativas complicaciones gquirdrgicas y
postquirtirgicas. 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 decision 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.

v
TARJETA DE IDENTIFICACION c

Como parte del rastreo del dispositivo, Allergan proporciona al paciente una Tarjeta de
Identificacion. La informacidn 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:

& 7

Coloque una etiqueta de cada producto en el espacio apropiado de la Tarjeta de
Identificacion L (izquierdo) o R (derecho). Estas etiquetas se encuentran sujetas al
rotulo principal, que estd en la parte superior del envase interno del producto, Si no
hubiere una Etiqueta de Registro del Paciente, copie las indicaciones sobre el cédigo
del producto, nimero de referencia, nimero de serie y lote de la etiqueta del envase
en el espacio correspondiente, Complete todas las secciones restantes. Proporcione
este documento completo al paciente para su registro.

Consultar la seccién “Simbolos Graficos” para una explicacion de los simbolos.
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INSTRUCCIONES DE USO

MAGNA-FINDER™ Xact

Natreille ™

Fabricado por:
ALLERGAN
Marlow International. Parkway, Mariow
Bucks, SL 7 1YL
Reino Unido

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

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Graciela Mosteirin

Autorizado por la ANMAT PM- 1671- 13

El localizador MAGNA-FINDER™ Xact de NATRELLE ™ se ha disefado para ayudar a la
iocalizacidén del punto de inyeccibn MAGNA-SITE™ de los expansore tisulares
NATRELLE ™ 133 . Aunque el punto de inyeccion se puede identificar generalmente
mediante palpacion, conviene verificar siempre la posicién y orientacién del punto de
inyeccién con el MAGNA-FINDER™ Xact, como se describe a continuacion, antes de
cada llenado.

Nota: el MAGNA-FINDER™ Xact se suminstra estéril. El contenido es estéril hasta que
se abra el envase. Este producto ha sido disefiado para un sclo uso. Su reutilizacion
puede causar riesgos de infeccion al paciente.

Este dispositivo no se disefié para volverlo a esterilizar, ya que los procesos de
autoclave podrian dafiarlo, lo que impediria la correcta ubicacion del MAGNA-SITE™.

a) NO guarde ni utilice el MAGNA-FINDER™Xact cerca de particulas metalicas sueltas,
ya que éstas pueden ser atraidas por el iman.

b) Aseglirese de que el iman situado dentro del MAGNA-FINDER™ Xact puede moverse
libremente sin obstrucciones,

c) Coloque el localizador MAGNA-FINDER™ Xact sobre el tejido, recubriendo el
expansor tisular NATRELLE ™ 133 implantado. Mueva lentamente la base del MAGNA-
FINDER™Xact en forma circular sobre la superficie del tejido, como se muestra en fa
figura 1, hasta que el iman del MAGNA-FINDER™Xact detecte (apunte) la posicion del
punto de inyeccidn sobre una superficle.
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Figura 1

d) Cuando e! iman del localizador MAGNA-FINDER™Xact apunte directamente hacia el
orificio en la base del dispositivo, entonces ha localizado el punto de inyeccion MAGNA-
sITeE™

e) Con el iman del MAGNA-FINDER™Xact centrado en el punto de inyeccidn MAGNA-
SITE™, marque con un marcador quirturgico cada uno de los cuatro orificios situados
en ia base del MAGNA-FINDER™ (figura 2). Una vez realizadas estas marcas, retire el
dispositivoe del paciente. Con el mismo marcador, una cuidadosamente Jlos
puntos/marcas opuestos con una linea, creando un reticulo en cruz para la inyeccién. A
continuacion marque claramente el punto de interseccién de las dos lineas
perpendiculares. Este es el lugar del punto de inyeccién MAGNA-SITE™

Figura 2

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

Para obtener informacién adicional y detalles de las técnicas de Henado, consulte las
instrucciones de uso suministradas con cada expansor tisular NATRELLE ™ 133,
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