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Regulacién e Institutos
ANMAT.

16.JuUL 2013
BUENOS AIRES,

VISTO e! Expediente N° 1-47-21789-12-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMATY), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Intersil Medical de Carole Anne
Jackson solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de
un nuevo producto meédico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro. |

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad de! producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Nagor, nombre descriptivo Expansor tisular con vélvula integrada y nombre
técnico Expansores de piel, de acuerdo a lo solicitado por Intersil Medical de
Carole Anne Jackson con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 249 a 250 y de 251 a 264
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicidén y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-599-22, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-21789-12-3 M“."p(\'
pisposicionne £ 5 3 ) Dr. OTTO A ORSINGHER

SUB INTERVENTOR

ANMLALT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCIO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 4%3%)
Nombre descriptivo: Expansor tisular con valvula integrada

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-045 Expansores de piel
Marca del producto médico: Nagor

Clase de Riesgo: Clase III | ‘

Indicacién/es autorizada/é: estd indicado para la expansidon gradual de los
tejidos mamarios bajo los cuales es colocado provisoriamente en el paciente en
una primera etapa, para luego de un tiempo de permitir su acciéon y en una
segunda etapa, realizar la intervencién definitiva con la colocacién del implante
mamario indicado.

Modelo(s):

Expansores de tejido con valvula integrada, texturado anatémico, de altura
completa, proyeccidn alta: TE-XF3 300, TE-XF3 400, TE-XF3 500, TE-XF3 600,
TE-XF3 700, TE-XF3 800 - |
Expansores de tejido con vélvula integrada, texturado anatomico, de altura
moderada, proyeccion alta: TE-XM3 200, TE-XM3 300, TE-XM3 400, TE-XM3
500, TE-XM3 600, TE-XM3 700 |

Expansores de tejido con valvula integrada, texturado anatomico, de altura
baja, alta proyeccion: TE;XL3' 200, TE-XL3 300, TE-XL3 400, TE-XL3 500
Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Nagor Limited

-
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Lugar/es de elaboracion: 127/129 Deerdykes View, Westfield Industrial Estate,
Cumbernauld, Glasgow, G68 9HN, Reino Unido.

Expediente N° 1-47-21789-12-3
DISPOSICION No 44 53
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUC@ ﬁé&cﬁ'inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-----------------------------------




ANEXO Il B:

2. ROTULOS
2.1 a) Importado y Distribuido por: INTERSIL MEDICAL de ‘C;é'.ronle'Anne Jackson—
Emilio Pettoruti 2785, Alto Palermo Norte, X5009JDM Cérdoba, Republica
Argentina, Tel/Fax: 0351-4820959. -
b) Fabricado por: Nagor Limited, 127/129 Deerdykes View, Westfield Industrial
Estate, Cumbernauld, Glasgow, G68 9HN, Reino Unido.

2.2 Identificacion del producto: leyenda "EXPANSCOR TISULAR CON VALVULA
INTEGRADA" y segln corresponda a cada producto, se agrega un item de la

sigurente tabla:

Familia de expansores tisulares con valvula integrada | Cadigo de los

Nagor productos

TE-XF3 300
TE-XF3 400
TE-XF3 500
TE-XF3 600
TE-XF3 700
TE-XF3 800

Texturado Anatoémico— de altura compteta, proyeccion alta

TE-XM3 200
TE-XM3 300

Texturado Anatémico— de altura moderada, proyeccion TE-XM3 400
alta TE-XM3 500
TE-XM3 600
TE-XM3 700

TE-XL3 200
TE-XL3 300
TE-XL3 400
TE-XL3 500

Texturado Anatomico— de altura baja, proyeccion aita

2.3 Condicién: ESTERIL.

é
2.4 La etiqueta contiene el Nro de Lote, precedido de la palabra “LOTE".

CARCLE AFIRT JADKSON

INTERSIL MEDICAL
DIRECCIONJTECNICA
SILVIA GRAQYELA SOTO
Farmacéuti . 2431
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2.5 La etiqueta presenta la fecha limite de utilizacién del producto.(5 afios)

2.6 La etiqueta presenta el simbolo normalizado que indica'que el 'pr'oducto médico

es para un solo uso.

2.7 Las indicaciones relativas al transporte, almacenamiento y conservacion estan
representadas mediante los simbolos normalizados (NF EN ISO 780) que figuran
en la caja. Almacenar en condiciones normales de temperatura, protegido de la
humedad y la luz directa del sol.

2.8 N/C.

2.9 No utilizar si el envase esta dafiado”.

2.10 La etiqueta presenta el simbolo normalizado relativo a la esterilizacion del

producto por Oxido de Etileno (EQ).
2.11 Nombre de Director Técnico: Silvia Graciela Soto - M.P. N°% 2.431
2.12 Producto Médico autorizado por ANMAT PM 599-22.

2.13 Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

GAROTR JiF s 4ACKS0N
DICAL Te MEDICAL

IELA SOTO
Farmacéutica M.P. 2431
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1 . Detalle de informacioén del Rbtulo del producto médico, exeptuando lote y

fecha de vencimiento:

a) Importado y Distribuido por: INTERSIL MEDICAL de Carole Anne Jackson — Emilio
Pettoruti 2785, Alto Palermo Norte, X5009JDM Cordoba, Republica Argentina,
Tel/Fax: 0351-4820959.
b) Fabricado por: Nagor Limited, 127/129 Deerdykes View, Westfield Industrial
Estate, Cumbernauld, Glasgow, G68 9HN, Reino Unido.

c) Identificacion del producto: leyenda “EXPANSOR TISULAR CON VALVULA
INTEGRADA” y segun corresponda a cada producto, se agrega un item de la

siguiente tabla:

Familia de expansores tisulares con valvula integrada | Cédigo de los

Nagor productos

TE-XF3 300
TE-XF3 400
TE-XF3 500
TE-XF3 600
TE-XF3 700
TE-XF3 800
TE-XM3 200
TE-XM3 300

Texturado Anatdmico— de aitura completa, proyeccion alta

Texturado Anatdmico— de altura moderada, proyeccion TE-XM3 400
alta TE-XM3 500
TE-XM3 600
TE-XM3 700
TE-XL3 200
TE-XL3 300
TE-XL3 400
TE-XL3 500

Texturado Anatdmico— de altura baja, proyeccidn alta

I
'y

d)  Condiciéon: ESTERIL.

IMNTERBIL MEDIOAL
DIRECCION JECNIGA
TLVIA GRACIELA SOTO
“rmacaduticd M, P. 2431




e) La Instruccion de uso presenta el simbolo normalizado que indica que el producto

médico es para un solo uso.

f) Las indicaciones relativas al transporte, almacenamiento y QOéervacién estan
representadas meédiante los simbolos normalizados (NF EN ISO 780) de
“Almacenar en condiciones normales de temperatura, protegido d'(? la humedad y

la luz directa del sol”
g) La Instruccion de uso contienen la leyenda: No utilizar si el envase esta danado

h) La Instruccion de uso presenta el simbolo normalizado relativo a la esterilizacion

del producto por Oxido de Etileno (EO).
i} Figura Nombre de Director Técnico: Silvia Graciela Soto - M.P. N% 2.431

j) La Instruccion de uso indica “Producto Médico autorizado por ANMAT PM 599-
22"

k) La Instruccion de uso indica la Condicién de venta: “Venta exclusiva a

profesionales e instituciones sanitarias”

) El expansor tisular Nagor se presenta esterilizado en un paquete principal doble
sellado, dentro de una caja protectora de cartdon. No se garantiza la esterilizacion si el
paquete sufre dafios o esta abierto. NO UTILICE EL DISPOSITIVO S| EL PAQUETE
ESTA DANADO O ABIERTO. El etiguetado que acomparia al dispositivo proporciona
la informacion necesaria para el seguimiento e identificacion del producto. El paguete
contiene 8 etiquetas removibles que indican las caracteristicas del implante (numero
de lote y nimero de referencia). Estas etiquetas deben adherirse al historial meédico
del paciente. Nagor recomienda que se le proporcione al paciente una de estas

etiquetas para que mantenga el seguimiento del producto implantado.

CAROLE AREE JACESTY
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3.2 a)lndicacion y funcién

Los expansores tisulares con valvula integrada estan indicados para lo siguiente:

3 Reconstruccion mamaria resultante de una mastectomia subcutanea y otros
procedimientos o traumatismos de mastectomia. E '

> Hipoplasia mamaria y anomalias combinadas de mama y pared del pecho.

> Revisién de cicatrices/defectos. . :

La funcién del expansor mamario tisular es permitir la expansion gradual de los
tejidos bajo los cuales es colocado provisoriamente en el paciete en una primera
etapa, para luego de un tiempo de permitir su accién y en una segunda etapa,
realizar \a intervencion definitiva con la implantacion del implante mamario
indicado,

Los expansores mamarios tisulares con valvula integrada Nagor estan
constituidos por una envoltura de elastémero de silicona, la cual es hinchada
progresivamente mediante la inyeccion percutanea de suero fisiologico a traves
de un mecanismo valvular de la superficie anterior del expansor, ésta valvula
tiene una base magnética y es localizada mediante un iman disefiado
especialmente por el fabricante.

Una vez introducido el expansor se puede comenzar a inyectar una cantidad
indicada de suero fisioldgico y asi se inicia el proceso de expansion tisular
mediante inyecciones periodicas de suero fisiolégico a través del mecanismo
valvular por el tiempoconsiderado por el profesional tratante.

La tecnica de la expansion consiste en inyectar un volumen de liquido previsto
acorde a la protesis definitiva por ia cual sera finalmente reemplazado dicho

expansor mamario tisular, en otra intervencion.
b) Contraindicaciones

El uso de estos dispositivos esta contraindicado en pacientes que presentan una

o mas de las siguientes condiciones:

» El uso de dispositivos que emiten un campo magnético estatico (materiales
ferromagnéticos, imagenes por resonancia magnética).

» Dispositivos implantados que se vean afectados por campos magneticos

estaticos.
NTERSIL
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> La radioterapia es una contraindicacion relativa del uso de los expansoR
tisulares en la reconstruccion mamaria. :

» El uso de radioterapia junto con los expansores tisulares con valvula
integrada queda a discrecion del cirujano y radiooncdlogo. La presencia de
imanes de tierras raras puede afectar a la administracion de radiacion y, por
lo tanto, conducir a inexactitudes dosimétricas del objetivd. Si debe llevarse a
cabo radioterapia adyuvante, los dispositivos implantados no deben inflarse
por orden durante la fase de expansion. B

> Cobertura tisular insuficiente.

> El tejido cicatrizal tirante o tejido fibroso después de la radioterapia puede
afectar a la adecuacion (puede aumentar el riesgo de contractura capsular).

» Existencia de carcinoma local o metastasico en la zona destinada para la
expansion.

> Vascuralizacion deficiente del tejido en la zona local.

> Patologia presente en la zona de implantacion, tratamientos por irradiacion,
microondas o diatermia con esteroides.

» Afecciones dolorosas presentes.

» Alergia conocida a la silicona o historial de rechazo a algun implante.

» Paciente con signos de radiodermatitis: Piel escleroatréfica, dermatitis,
ulceracion.

> E! cirujano decide gque el paciente no esta fisioldgicamente/psicologicamente

apto.

Infeccion activa en cualquier parte del cuerpo.

Historial de cicatrizacién irritada.

Cualquier otra afeccién meédica grave.

v V V¥V ¥

El uso de farmacos, incluso aquellos que puedan interferir con la coagulacion
sanguinea o afectar a la viabilidad del tejido, que puedan provocar un riesgo
quirdrgico alto y complicaciones postoperatorias significativas.

> Infecciones previas no resueltas antes de que la implantacion del dispositivo

aumente el riesgo de infecciones periprotésicas.

Las imagenes por resonancia magnetica (IRM) estan estrictamente
contraindicadas debido a la integracion de imanes de tierras raras dentro del
expansor tisular con valvula integrada.

N.B.. Es responsabilidad de los cirujanos realizar una evaluacion medica para

comprobar el grado de adaptacion del paciente ante el implante.
<AROLE AMjT JACKSON
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c) Advertencias

Es responsabilidad del cirujano prestarle asesoramiento al paciente sobre las
advertencias posibles asociadas con el uso de los expansores tisulares antes de

la cirugia.

1. INTERFERENCIA CON LAS TECNICAS DE INVESTIGACION Y
TRATAMIENTO
» Puesto que los expansores tisulares con valvula integrada contienen
elementos magnéticos, los examenes de imagenes por resonancia magnética
(IRM) estan estrictamente contraindicados.
% La decision de utilizar terapia junto con los expansores tisulares con valvula
integrada la debe tomar el cirujano y radiooncologo (Véase también las

contraindicaciones).

2. CAMPOS MAGNETICOS

NO utilizar los expansores tisulares con valvula integrada en pacientes con
dispositivos implantados que se vean afectados por un campo magnetico
estatico, como son los marcapasos, desfibriladores cardioversor imptantables
(DCI), dispositivos de observacion artificial 'y dispositivos de inyeccion de

farmacos.

3. DISPOSITIVO PROVISIONAL

Un expansor tisular es un dispositivo provisional y no estd destinado para
implantaciones permanentes. El expansor tisular debe extraerse cuando se haya
desarrollado el tejido en cuestion. Normalmente los expansores tisulares se

implantan por un periodo maximo de 6 meses.

4. DANOS EN LOS IMPLANTES — RUPTURA EN CIRUGIA

Deben tomarse precauciones extremas en el uso Yy manipulaciéon de los

implantes para reducir al minimo los dafos y asegurar la presentacidn aséptica.

La integridad estructural del dispositivo se debe verificar antes de la
implantacion. No se deben implantar ni tratar de reparar los productos
defectuosos. &
Todos los dispositivos se han fabricados siguiendo las técnicas de fabricacion
establecidas y bajo normas estrictas de control de calidad, nc obstante la

manipulacion incorrecta puede causar una rotura de los implantes durante ia

NTERS11, .
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Deben tomarse precauciones extremas para evitar el cohtaptp .con objetos

punzantes, como instrumentos quirdrgicos, agujas' de sutura o agujas
hipodérmicas.
Debe disponerse de un producto extra en todo momento durante 1a cirugia en el

caso de que se causen dafios al dispositivo o se contamine.

5. DE UN SOLO USO

Los expansores tisulares estén disefiados para un solo uso. No vuelva a utilizar
los productos extraidos. No vuelva a esterilizar ningun producto. Los productos
extraidos no deben volverse a utilizar puesto que los procedimientos de limpieza
y reesterilizacién pueden que no eliminen correctamente los residuos biologicos,
como son la sangre, tejidos y otras materias, que pueden retener patégenos

resistentes.

6. MODIFICACION EN EL DISPOSITIVO
No trate de reparar los productos defectuosos. No trate de modificar el
disefio/fabricacion original. Los cambios no autorizados anulan todas las

garantias, explicitas o implicitas.

7. USO DE FARMACOS

Si se prescribe una terapia de farmacos esteroides o antibidticos, es la
responsabilidad del cirujano asegurarse de que los farmacos sean compatibles y
efectivos cuando entren en contacto con elastdmeros de silicona y acero
inoxidable. La terapia que depende de la difusidn de farmacos a través de la

pared del dispositivo no se ha confirmado.

8.  INFLACION DE LA ENVOLTURA

Cada vez que se penetra en el area de inyeccidon debe completarse una
preparacion meticulosa de [a piel que se encuentra sobre el area de inyeccion. El
médico debe comprobar lugar y la crientacién adecuada del area de inyeccion
antes de cada insercion de la aguja de ilenado, que se puede conseguir
utilizando el dispositivo de localizacion externc suministrado con el dispositivo
expansor tisular con valvula integrada. El incumplimiente de esta tarea puede
conllevar a la perforacion de la envoltura de expansién, causar dafios al area de

inyeccidn y someter al paciente a un traumatismo indebido. El area debe

ipodérmica de bisel estandar y calibre 21. Si-se utiliza

74 1
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inyeccion y evitar su cierre. Se debe Utilizar una agu1a nueva cada vez que s-:‘..:~-
penetre el area de inyeccién, ya que el contacto de la punta Ade la guja con el
protector de acero inoxidable de la aguja puede deformar |a punta de la aguja y
puede dejarla no apta para su reutilizacién. No esta aprobada la inflacion de la
envoltura de expansion mas alld del volumen de relleno indicado (especificado
en la etiqueta del expansor tisular). Después de cada inyeccién de expansion,
hay que observar al paciente por si se produjesen complicaciones. Una
colocacion incorrecta de la aguja de relleno en el lumen interno del area de
inyeccion o dafios en la envoltura de expansion pueden evitar que la envoltura

de expansion se infle.

9. INFLACION EXCESIVA DEL DISPOSITIVO
Una inflacion excesiva del dispositivo puede afectar a la integridad del dispositivo

y causar traumatismos a los tejidos circundantes.

10. COLOCACION DEL DISPOSITIVO
Deben tomarse precauciones durante la colocacion de! dispositivo para
garantizar que la envoltura no se doble en el area de la inyeccion. Esto podria

provocar la penetracion accidental de la aguja en fa envoltura.

11.  LIMPIEZA PREVIA A LA REUTILIZACION DEL DLE (DISPOSITIVO DE
LOCALIZACION EXTERNO)

El DLE se suministra esterilizado y debe utilizarse en un principio para inflar el

expansor durante el procedimiento de colocacion en el quiréfano.

Inmediatamente antes de cualquier utilizacién posterior en un entorno NO

ESTERILIZADO, primero debe limpiarse el DLE siguiendo las instrucciones que

contiene este documento.

12.  NUMERO MAXIMO DE UTILIZACIONES DEL DLE

El DLE puede limpiarse para volverse a utilizar en un entorno no esterilizado
hasta un maximo de 15 veces. Nagor recomienda que los usuarios utilicen el
registro de volumen de llenado que se suministra con cada dispositivo para

controlar el numero de ciclos de limpieza utilizados.

- CATOLE JUN LAWK 5on
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13.  DLE EN CONTACTO CON LA PIEL AGRIETADA ™ * - '

El DLE no debe entrar en contacto con la piel agrietada durante las inflaciones )

posteriores del expansor que siguen a la cirugia, a que a pesar de que el DLE

esté limpio ya no esta esterilizado.

14. USO INDIVIDUAL DEL DLE PARA UN SOLO PACIENTE

Cada DLE debe utilizarse solo para un paciente. Nagor recomienda que los
usuarios utilicen el registro de volumen de llenado que se suministra con cada
dispositivo para controlar la informacién de los pacientes asociados con cada
DLE. Las etiquetas removibles que se suministran con cada dispositivo se
pueden adherir al registro de volumen de llenado para llevar un seguimiento

mejor del DLE que se asocia con cada paciente.
d) Complicaciones

Las complicaciones potenciales asociadas con todos los procedimientos
quirlrgicos se deben tratar con el paciente. Estas incluyen, entre otros: infeccion
(véase abajo); hematoma (véase abajo), acumulacion de fluido seroso (véase
abajo); pérdida de sensibilidad {véase abajo); reaccion al medicamento; dafio
neurolégico, rechazo por parte del paciente a cualquier implante externo y mala

cicatrizacion de heridas.

1. CONTRACTURA CAPSULAR

La formacion de una capsula de tejido fibroso alrededor del dispositivo es una
respuesta fisiologica normal hacia un cuerpo extrafio. La contractura del tejido
capsular fibroso alrededor del dispositivo pude causar dureza, molestia o dolor,

deformacion, capacidad para sentir el dispositivo o desplazamiento del mismo.

2.  DESINFLADO DE LOS EXPANSORES TISULARES

El desinflado de la cobertura de expansion es posible en cualquier momento y la

contencién de salina no se puede garantizar. Si se sospecha la posibilidad de

una fuga, el dispositivo debe extraerse. El paciente debe estar informado sobre

el posible desinflado del dispositivo antes de que tome la decisién de proseguir

con la cirugia. Las arrugas y pliegues de la envoltura de expansion son

inherentes al uso previsto de este dispositivo y pueden causar un debilitamiento

y desinflado de la envoltura de expansion, sobre todo cuando se deja sin llenar

por un periodo de tiempo. Se debe aconsejar sobre la colocacion cuidadosa pa&
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evitar los pliegues y garantizar la expansién bien toleréda. Los dafios en los
dispositivos durante la manipulacion o en cirugia pueden causar un desinflado
anticipado o tardio. Las envolturas que se han debilitado pdr rasgufos se
pueden romper en el punto de incisién después de la intervencion. Se debe
avisar al paciente de que la manipulacién excesiva o los traumatismos pueden
romper la envoltura de expansién y causar el desinflado. Tambien pueden
producirse fugas a través del area de inyeccion. Es'posible recubrir el polo
inferior del expansor sobre el borde inferior del puerto de relleno, por lo tanto,
hay que tomar precauciéon cuando se colocan los expansores tisulares con
valvula integrada sin inflar en la cavidad para evitar confundir el polo inferior

como el puerto de relleno.

3. EXTRUSION

La cobertura tisular inadecuada puede ocasionar la exposicién y extrusidén del
dispositivo. La rotura de la piel puede aparecer con el uso de farmacos
esteroides. El desprendimiento del tejido puede derivar de la vascularizacion
deficiente. Las senfales de inflacién en {a piel, como la sensibilidad al tacto y el
eritema, pueden indicar un adelgazamiento © erosiéon y deben investigarse de

inmediato.

4, INFECCION

No exponer el dispositivo o los accesorios de llenado a contaminantes, lo que
aumenta el riesgo de infeccion.

La infeccion es un riesgo inherente consecuente con cualquier tipo de cirugia
invasiva. Las sefiales de infecciones agudas incluyen eritema, sensibilidad al
tacto, acumulacién de fluidos, dolor y fiebre. Las sefales de infecciones
subclinicas pueden ser dificiles de detectar. Las infecciones postoperatorias
deben tratarse de forma agresiva segun las practicas medicas estandares para
evitar complicaciones mas graves. La infeccion que es indiferente al tratamiento
o las infecciones necrétizantes pueden requerir la extraccion del dispositivo.

La contractura capsular puede estar relacionada con la infeccion del area que

rodea al dispositivo.

5. HEMATOMA/SEROMA
El hematoma y la acumulacion de fluido seroso son complicaciones asociadas
con cualquier tipo de cirugia invasiva. El hematoma y seroma postoperatorios

pueden contribuir a la infeccion y contractura capsular. El hematoma y seroma
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postoperatorio se pueden minimizar gracias a la atencion minuciosa a |

hemaostasia durante la cirugia y también posiblemente graaas al uso W

postoperatorio de un sistema cerrado de drenaje. Se debe controlar la
hemorragia constante y excesiva antes de implantar el dispositivo. Toda
evacuacion postoperatoria de hematoma o seroma debe llevarse a cabo con

cuidado para evitar que el dispositivo se contamine o dafie.

6. SENSIBILIDAD .

El riesgo de disestesia temporal o permanente es posible después de cualquier
procedimiento quirlrgico invasivo. Una técnica quirdrgica cautelosa puede
minimizar, pero no evitar, el riesgo. El riesgo de deficiencia neuroldgica aumenta

€OoN cirugias mas extensas.

7. DOLOR
Cualquier dolor inexplicable, no asociado @ ninguna de las complicaciones que

se han descrito en el presente documento, debe investigarse inmediatamente.

8. CONDICIONES FISIOLOGICAS
{as condiciones fisiologicas fundamentales pueden contribuir a la insuficiencia

reconstructiva y pueden incluir diabetes, obesidad e hipertension.

9. RESPUESTA INMUNOLOGICA
El riesgo a desarrollar una respuesta inmunologica después de la implantacion
de los expansores tisulares, aunque no bioldgicamente plausible, se puede

excluir completamente.

3.3 LOCALIZAR EL AREA INTEGRADA DE LA INYECCION UTILIZANDO UN
DISPOSITIVO DE LOCALIZACION EXTERNO
Figura 2 Figura 3
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1. Extraiga el dispositivo de localizacién externo (DLE) del envase esterilizado.

2. Asegurese de que el reloj de arena magnetico puede girar con libertad en el area
con farma de cruz del DLE. Si el reloj de arena se separa del soporte, se puede
volver a fijar acoplando el cuello del reloj de arena en el hueco del soporte, seglin
aparece en la figura 2. Tenga en cuenta la configuracién del posicionamiento del
reloj de arena. El iman debe colocarse hacia abajo como se indica.

3. Sujetando el DLE como se indica en la figura 3, cologue la base del soporte del
DLE en el tegjido del paciente sobre el expansor tisular implantado.

4. Mueva el DLE en el tejido con movimientos circulares hasta que el reloj de arena
del DLE detecte (apunte hacia} el lugar del puerto de inyeccién.

5. Ajuste con cuidado la posicion del DLE hasta que el reloj de arena apunte hacia
abajo. El area de inyeccion del expansor tisular se localiza cuando el reloj de

arena se encuenira perpendicular a la superficie del tejido.

Figura 4

6. Como se cbserva en la figura 4, teniendo el reloj de arena del DLE centrado en el
area de inyeccion del expansor tisular, marque con un boligrafo cada una de las
ranuras gue se encuentran airededor del perimetro anterior del soporte del DLE.

7. Retire el DLE y una con cuidado los puntos opuestos con una linea, creando un
drea con forma de cruz para la inyeccion. El punto donde las dos lineas

perpendiculares se cruzan es el lugar del area de inyeccidn.

3.4 * PROCEDIMIENTO DE RELLENO &

Los expanscres tisulares con valvula integrada de Nagor se rellenan utilizande un

sistema de valvula autosellable. A |a hora de expansion, el cirujano debe familiarizarse
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con el “clic” que se puede sentir cuando la aguja entra en contactoicon el protecto'

T

acero inoxidable de la aguja. Este “clic” contribuye a que el usuario se asegure de q

la aguja se encuentra en el lumen interno del area de inyeccion.

El volumen maximo de relleno se especifica en la etiqueta del paquéte del dispositivo.

NO utilice en exceso la fuerza durante ningunc de los pasos a seguir en el

procedimiento siguiente: '

> En el momento de |la implantacion expulse todo el aire de! dispositivo.

> ldentifigue el centro del puerto de inyeccidn, utilizando el dispositivo de
localizacion externo que se suministra, marcando la zona con un boligrafo.

> Rellene el dispositivo unicamente con salina esterilizada para inyecciones y so6lo a
través de la valvula como se ha descrito anteriormente. NUNCA ponga
inyecciones en la estructura del dispositivo.

» Ulilice una aguja de calibre pequefo (aguja hipodérmica de bisel estandar vy
calibre 21).
Aseglrese de que |la aguja se introduce en el deposito de manera vertical.

> Asegurese de que la punta de la aguja entre en contacto con el protector de la
aguja durante el procedimiento de relleno.

¥ NO RETIRE LA AGUJA durante el procedimiento de relleno.

3.5 COLOCACION DEL EXPANSOR TISULAR CON VALVULA INTEGRADA

Para conseguir una expansion 6ptima, la cavidad creada debe ser mas amplia que la
base del dispositivo. Normalmente la expansién comienza después del periodo de
cicatrizacion de fa herida. Deben tomarse precauciones durante ta colocacion del
dispositivo para garantizar que la envoitura no se doble en el area de la inyeccion.

Esto podria provocar la penetracidn accidental de la aguja en la envoltura.

3.6 a) INTERFERENCIA CON LAS TECNICAS DE INVESTIGACION Y
TRATAMIENTO

» Puesto que los expansores tisulares con valvula integrada contienen
elementos magnéticos, los examenes de imagenes por resonancia
magnética (IRM) estan estrictamente contraindicados.

» La decision de utilizar terapia junto con los expansores tisulares con valvula
integrada la debe tomar el cirujano y radiconcdlogo (Véase también las

contraindicaciones).

INTORSIL/MEDICAL
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b) CAMPOS MAGNETICOS
NO utilizar los expansores tisulares con valvula’ integrada en pamentes con
dispositivos implantados que se vean afectados por un campo magnetico
estatico, como son los marcapasos, desfibriladores card1oversor implantables
(DCI), dispositivos de observacion artificial y dispositivos de inyeccion de

farmacos.

a) ENTREGA ESTERILIZADA

Los dispositivos se entregan esterilizados, procesados por ciclos de
esterilizacion validados y estrictamente controlados utilizando oxido de etileno.
{ a esterilizacion del dispositivo se mantiene solo si el paquete esta intacto y en
buen estado. NO UTILICE EL DISPOSITIVO ST EL PAQUETE ESTA DANADO
O ABIERTO.

b) CONTAMINACION DE DISPOSITIVOS

Deben extremarse los cuidados para evitar que los contaminantes de la
superficie, como son el talco, polvo y aceites de la piel, entren en contacto con el
dispositivo. Los productos deben inspeccionarse para detectar una posible
contaminacion antes de la implantacion. La contaminacion en el momento de la
cirugia aumenta el riesgo de infeccion periprotésica y posiblemente de
contractura capsular.

Nagor Limited no acepta ninguna responsabilidad por los productos
contaminados por otras sustancias una vez gue el producto deja de estar en
nuestro poder. Los dispositivos de apoyo tienen que ser facilmente accesibles a

fa hora de la cirugia para su utilizacién en caso de contaminacion.

c) REESTERILIZACION

Los expansores tisulares estan disefiados para UN SOLO USO. NO VUELVA A
UTILIZAR LOS PRODUCTOS EXTRAIDOS. NO VUELVA A ESTERILIZAR
NINGUN PRODUCTO. Los productos extraidos no deben volver a utilizarse
puesto que los procedimientos de limpieza y reesterilizacion pueden dafar la
integridad del dispositivo y puede que no eliminen correctamente los residuos
bioldgicos, como son la sangre, tejidos y otras materias, que pueden retener

patogenos resistentes.
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1.8 INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA PARA EL DISPOSITIVO DE LOCALIZACIOI

EXTERNO
La expansién inicial se realiza en el quirdfano y solo debe llevarse a cabo con un DLE
ESTERILIZADO como el que suministra Nagor.
El DLE debe limpiarse previamente siguiendo las mstruccnones gque se detallan a
continuacion inmediatamente antes de volver a utilizarlo posteriormente cuando se
utilice en un entorno NO ESTERILIZADO. |
El DLE debe lavarse a fondo con alcohol isopropilico (IPA). Si fuera necesario, se
puede utilizar un jabdn no graso y suave antes de lavarlo con IPA para eliminar las
materias organicas y particuladas. Enjuague el DLE con abundante agua limpia y no
pirogénica a continuacién del tavado con IPA. El DLE debe secarse inmediatamente
después del lavado con agua no pirogénica. No utilice detergentes sintéticos ni
jabones grasos.
El DLE puede iimpiarse para volverse a utilizar en un entorno no esterilizado hasta un
maximo de 15 veces. El DLE no debe entrar en contacto con la piel agrietada durante
las expansiones posteriores del expansor que siguen a la cirugia inicial, ya que a
pesar de que el DLE esté limpio ya no esta esterilizado. Cada DLE debe utilizarse solo
para un paciente.

3.9 No corresponde.

3.10 No corresponde.

3.11 No corresponde.

3.12 CAMPOS MAGNETICOS

NO utilizar los expansores tisulares con valvula integrada en pacientes con
dispositivos implantados gque se vean afectados por un campo magnético estatico,
como son los marcapasos, desfibriladores cardioversor implantables  (DCl),
dispositivos de observacion artificial y dispositivos de inyeccion de farmacos.

3.13 No corresponde.

3.14 No corresponde.

3.15 No corresponde.

3.16 No corresponde. @
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21789-12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medic'amentos Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISpOSICIOI’l No é 5 3 6 y de
acuerdo a lo solicitado por Intersil Medical de Carole Anne Jackson se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Expansor tisular con valvula integrada.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-045 Expansores de piel.
Marca del producto médico: Nagor.
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: esta indicado para la expansion gradual de los tejidos
mamarios bajo los cuales es colocado proviscriamente en el paciente en una primera
8 etapa, para luego de un tiempo de permitir su accién y en una segunda etapa, realizar
la intervencion definitiva con la colocacion del implante mamario indicado.
Modelo(s):
Expansores de tejido con vélvula integrada, texturado anatdémico, de altura completa,
proyeccion alta: TE-XF3 300, TE-XF3 400, TE-XF3 500, TE-XF3 600, TE-XF3 700, TE-
XF3 800
Expansores de tejido con valvula integrada, texturado anatémico, de altura moderada,
proyeccién alta: TE-XM3 200, TE-XM3 300, TE-XM3 400, TE-XM3 500, TE-XM3 600,
TE-XM3 700
Expansores de tejido con valvula integrada, texturado anatdmico, de altura baja, alta
proyeccién: TE-XL3 200, TE-XL3 300, TE-XL.3 400, TE-XL.3 500

Periodo de vida util: 5 afos

—
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Condicion de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Nagor Limited

Lugar/es de elaboracion: 127/129 Deerdykes View, Westfield Industrial Estate,
Cumbernauld, Glasgow, G68 9HN, Reino Unido,

Se extiende a Intersil Medical de Carole Anne Jackson el Certificado PM-599-22 en la
Ciudad de Buenos Aires, a15jULml3, siendo su vigencia por cinco (5) afos

a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No &5 20 | g

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB- INTERVENTOR
ADNM. AT,
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