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Secretaria áe Pofíticas,
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BUENOSAIRES, 05 JUL. 2016
i

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005145-15-41 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SUIZO ARGENTINA SA solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

MJica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.
I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

i Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Naclional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
!

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

estiblecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de lalidad del producto cuya inscripción enel Registro se solicita.
I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RP~TMdel producto
,¡;médicoobj,to d, 1, "lid"d
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores
I

Y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
• I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Natrelle, CUI, nombre descriptivo Implantes Mamarios doble lumen
1

llenos con Gel! solución salina y nombre técnico 16-111-Prótesis, de Mamas,

Intérnas, de acuerdo con lo solicitado por SUIZO ARGENTINA SA, con los Datos

Idehtificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.
!

ARTÍCULO 20.- Autorízanse
I

los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 175, 231 Y 232 Y 250 a 261

resJectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2220-2, con exclusión de toda otra
It leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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AR~ÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización ~encionado en el

'1
Ari:ículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa,en el mismo.

I

Dr. ROBERTO l.EOe
Subadmlnisuador Nafional

A.N.M.A..rr."

--

: I ,

ARifICULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional pe Productores y
, I

Prol:Juctos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
II • 1

Meba de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia
1I ', I

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e
1I i '

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de
,

II I
Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

C I!I I'd h'ump I o, arc Ivese.
, 1

IExp'ediente NO1-47-3110-005145-15-4
1,

, 1 ,

DISfOSICION NO

i
1I
I
1,
"!l
I
l'
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I ct-SUIZO ARGENTINA

Implante Mamario llenos con Gel de Luz Doble I Solución Salina
I . - --

Natrelle I Cul (según corresponda)

ROTULO

I
,

Agregando Valor I

126'
I

05 JUL. ?Oi5

Modelo:

Dimensiones:

REF:

I

'1

Fabricado por (según corresponda):

SUIzb ARGENTINA S.A. Av. Momoe 801. (CI428BKC) Buenos Aires, Argentina
I
,

Importado por:

ALLERGAN Limited, Marlow Intemational, Parkway, Marlow, Bucks SL7 IYL, Reino Unido.,

I

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

I

Autorizado por A.N.MAT PM 2220-2
1

Producto Estéril- Esterilizado pro Calor Seco - Fecha de esterilización
I

Producto de Uso único! No reesterilizar.

Número de Serie: .1 ./

Lote: ..-/

£ .;cha de vencimiento:!

Para uso en mama: IzquierdalDerecha (según corresponda)

No se admite devolucibn si el cierre hermético de la caja está alterado.

Esteril si el envase no ha sufrido dailos.
I

Modo de uso, Advertehcias y Precauciones; Ver instrucciones de uso.

Venta exclusiva a pro~esionales e instituciones sanitarias.

I

Director Técnico: Teresita Mariel Argüeso. M.N. 12.193

I
I

Av. PIEDRABUENA
Av. Piedra buena 3720
(C1439GVT) Capital Federal
(011)'44694302

1:1

NUÑEZ
Av. Momoe 801
(C1428BKC) Capital Federal
(011) 4943.9100 1

I
Autorizado por A.N.MAT PM 2220-2I/'
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SUIZO ARGENTINA
Agregando Valor

ROTULO

Kit de cierre de tubo de llenado. Accesorio Natrelle/CUI

Modelo:

REF:

Fabricado por (según corresponda):
I

ALLERGAN Limited, Marlow lntemational, Parkway, Marlow, Bucks SL7 1YL, Reino Unido.

I

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

portado por: SUIZO ARGENTINA S.A. Av. Monroe 801. (CI428BKC) Buenos Aires, Argentina
'1

Autorizado por A.N.M.A.T PM 2220-2

i

Producto Estéril- Esterilizado por Calor Seco - Fecha de esterilización

Producto de Uso único! INOreesterilizar.

Lote: i

Fecha de vencimiento:

No se admite devolució~ si el cierre hermético de la caja está alterado.

Esteril si el envase no h1asufrido daños.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones de uso.

Venta exclusiva a pro~esionalese instituciones sanitarias.

J..JirectorTécnico: TereLa Mariel Argüeso. M.N. 12.193
I,

Autorizado por A.N.M,A.T PM 2220-2

.t>-.
et

Av. PIEDRABUENA
Av. Piedra buena 3720
(C1439GVT) Capital Federal
(011) [4694302

NUÑEZ
Av. Monroe 801
(C 1428BKC) Capital Federal
(011) 4943-9100' I



REF:

SUIZO ARGENTINA
Agregando Vator

ROTULO

Magna Finder. Accesorio Natrelle/CUI

Modelo: ~I
I

726'
[

Fabricado por (según; corresponda): 1

ALJERGAN Limited, Marlow Intemational, Parkway, Marlow, Bucks SL7 IYL, Reino Unido.
[

ALI¡ERGAN Costa Rica S.R.L, 900 Parkway Global Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica.

Importado por: SUIZO ARGENTINA S.A. Av. Momoe 801. (CI428BKC) Buenos Aires, Argentina

Autbrizado por A.N.M.A.T PM 2220-2

I
I

Producto Estéril - Est1erilizado por Calor Seco - Fecha de esterilización

Producto de Uso único. No reesterilizar.

Lote: :1

Fecha de vencimient9:
I

No se admite devolución si el cierre hermético de la caja está alterado.

Esteril si el envase no ha sufrido daños.

Modo de uso, Advertbncias y Precauciones: Ver instrucciones de uso.
[

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
I

I

Director Técnico: Teresita Mariel Argüeso. M.N. 12.193

NUÑEZ
Av. Monroe 801
(C1428BKC) Cap;t" Federal
(011) 4943-9100 11

,~.
r

Av. PIEDRABUENA
Av. Piedrabuena 3720
(C1439GVT) Cap;tal Federal
(011) 4469 4302
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INSTRUCTIVODE USO ,,
DESCRIPCION DEL PRODUCTO MÉDICO I
Lo~ implantes mamarios llenos con gel de luz doble/solución salina Natrelle TM/CUIestán 'l.

diséñados para su empleo en mamoplastias de aumento y reconstrucción. Todos los implantes
están fabricados con una cubierta de elastómero de silicona y sin latex. '
- LO..'s implantes mamarios Natrelle™ 150/CUI de gel/suero fisiológico de lumen dObll!!. st<l1) 6 ,,'
diseñados para funcionar como expansores tisulares y como implantes mamarios a lérg~az
durante la reconstrucción o aumento mamario en una sola fase.

CARACTERISTICAS DE DISENO DEL IMPLA NTE I
Implantes rellenos de gel de silicona o de gel de silicona/suero fisiológico
• T6dos los implantes Natrelle™ /CUI XLM de gel y gel/suero fisiológico texturados tienen una
superficie texturada de BIOCELL ™ diseñada con un poro abierto profundo para un~ firme
adherencia tisular. I
• Las cubiertas INTRASHIELTM ofrecen una capa de barrera patentada entre dos capas de
elastómero de silicona para minimizar la difusión del gel. I

• Natrelle™ 150 /CUI XLM incluye un mini reservorio remoto para inyección de .cierre hermético'
automático compatible con la resonancia magnética (RM) que contiene una protección de
titanio para prevenir perforaciones involuntarias con la aguja a través de la base del.sitio de
inyección.

I

A&.¡'CESORIOSDE NATRELLE'M/CUI XLM
• K t de cierre del tubo de llenado
'MAGNA-FINDERTM
• 4tros accesorios se pueden adquirir por separado.

LA'APTITUD DE CADA PACIENTE PARA LA REALlZACION DE UNA CIRUGIA DE
IMPLANTE HA DE EVALUARSE INDIVIDUALMENTE SEGÚN EL CRITERIO CLlNICO DE UN
CIRUJANO CALIFICADO.

INI?ICACIONES I
• Hipoplasia mamaria unilateral o bilateral.
• Reconstrucción mamaria en pacientes, con cobertura tisular adecuada, tras mastectomla o
traLmatismo .
• ";simetrla, ptosis o aplasia de la mama .
• S'ustitución de implantes por causas médicas o cosméticas .
• Deformidad congénita de la mama. .
• Las pacientes deben ser mayores de 18 años para ser candidatas a una cirugía de aumento
de tamaño de la mama.

I
CONTRAINDICACIONES
• Oobertura tisular que el cirujano determine como inadecuada o inapropiada .
• IMección activa, local y sistémica .
• Existencia de carcinoma de mama sin mastectomla y tumor local residual macroscopico de la
m~ma después de una mastectomla .
• Enfermedad fibroquística avanzada considerada como premaligna sin mastectomía .
•Empleo de fármacos que puedan ocasionar un riesgo quirúrgico elevado y/o complicaciones
postoperatorias significativas, incluidos los fármacos que puedan dificultar la coagulación

~;~gc~~~~:'queevidencia o presenta signos de inestabilidad psicológica (es decir, uina actitud o
motivación inadecuadas). I I
C¿NTRAINDICACIONES RELATIVAS
• Mamas ptosicas en las que el pezón está ubicado debajo del pliegue inframamario sin
mastopexia concomitante .
• Lesiones por radiación, ulceración, mala vascularización o antecedentes de complicaciones
en la curación de heridas, que puedan afectar en diferentes grados a la idoneidad de la
cobertura tisular.t .Fracasos prevIos repetidos de corrección del contorno.

11 «".1 e
I ~.
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• P~cientes a punto de someterse a radioterapia, puesto que esto puede hacer más difícil el
uso de ímplantes mamarios y expansores tisulares y aumenta el riesgo de complicaciones .
• Trastorno fisiológico que, según el cirujano, suponga un riesgo excesivamente elevado
durante la cirugia y/o de complicaciones postoperatorias. Obesidad, hábito de fumar, diabetes,
patología autoinmune, coagulopatia, patologla pulmonar crónica o cardiovascular grave,
pueden afectar en diferentes grados a la idoneidad del paciente para la implantación quirúrgica.

INFORMACiÓN QUE DEBE SUMINISTRARSE A LA PACIENTE
Todas las pacientes deben ser informadas antes de la cirugla de todos los posibles peneficios y
rie~gos asociados con el procedimiento.
Entfe los beneficios esperados se pueden mencionar los siguientes: facilita la recuperación
embcional tras un cáncer, elimina la necesidad de utilizar prótesis externas, recupera la
simetria corporal, proporciona libertad para elegir la ropa o realizar actividades flsicas, y mejora
las felaciones sexuales e interpersonales.
Las pacientes deben ser informadas acerca de las opciones de implantes disponibles, asi como
de las opciones del procedimiento quirúrgico, incluidos la colocación del implante y el sitio de
incisión. Puesto que lo más probable es que esta intervención quirúrgica se realice con
anestesia general, las pacientes deben ser conscientes de los riesgos asociados con la
anestesia. Las pacientes deben comentar con su cirujano cualquier antecedente que pueda
indicar una contraindicación (reiativa o absoluta) para la cirugía. Debe comentarse el
tratamiento postoperatorio, incluidos el tiempo de cicatrización de la herida, la necesidad de
cualquier tubo de drenaje, la duración de ia recuperación y la necesidad de evaluar
regularmente la integridad del implante después de la cirugla primaria. Debe aconsejarse a las
pacientes que consulten con un médico o farmacéutico antes de utilizar medicamentos tópicos
(p. ej., esteroides) en el área de la mama y si se planea cualquier exploración física o cirugia en
el área de la mama, la paciente debe informar al médico o enfermera de la presencia de un
implante. El cirujano debe aconsejar a la paciente que consulte con un médico si sospecha
cualquier complicación. .

AO)fERTENCIAS
El cirujano debe advertir a la paciente que el control médico de las complicaciones enumeradas
a cbntinuación, puede hacer necesaria cirugla adicional o ia explantación de la prótesis.
Lo~ implantes mamarios tienen una vida útil limitada, por lo que existe la posibilidad de que
tengan que retirarse o sustituirse, para lo que sería necesaria una cirugia de revisión. Existen
diversos factores que pueden afectar a la duración de los implantes, como el tipo de implante
insertado, el tipo de cirugia, la lesión en la mama y la excesiva compresión repetida del
implante. Los detalles sobre las tasas de ruptura se presentan en la siguiente sección. Ya que
son muchos los factores que afectan a un producto y están fuera del control del fabricante, no
se puede garantizar la duración del implante. El cirujano debe comentar con cada paciente la
neqesidad de realizar mamografías previas según su edad e historia clinica.

I
I

1. ~uptura/desinflamiento
Los implantes de gel se pueden romper y los de gel/suero fisiológico se pueden desinfiar en
cualquier momento y requerir cirugia de sustitución o revisión.
Puesto que las rupturas con frecuencia pasan clinicamente desapercibidas, puede ser
necesaria una evaluación radiológica para ayudar al diagnóstico.

Entre las causas de ruptura y desinflamiento se incluyen:
• Danos producidos por el instrumental quirúrgico; también se puede perforar la válvula debido
a la inserción incorrecta del tubo de llenado para implantes rellenables de suero fisiológico .
• Otros traumatismos producidos durante la cirugla, como un manejo o manipulación
inapecuados .
• Eh implantes de doble lumen Natrelle™ 150/CUI XML, el llenado por debajo del rango de
volumen recomendado para cada implante puede dar lugar a pliegues, a la abrasión del pliegue
y, potencialmente, al fracaso del implante por formación de pliegue-surco; el llenado por I
enCima del rango de volumen recomendado para cada implante puede poner en peligro la
integridad de la cubierta .
• Contractura capsular o calcificaciones abrasivas en la capsula fibrosa .
• Capsulotomla cerrada o externa .
• Presiones como traumatismos, actividad física intensa, masajes y/o manipulación vigorosos.

I
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I 7 2 6 ,
• cbmpresión excesiva durante la realización de una mamografia .
• Fugas a través del reservorio remoto o filtración a través de una válvula lesionada o no
precintada .
• Uso de técnicas laparoscópicas: los informes preliminares indican que puede haber una
mayor incidencia de desinfiamiento con este método.
Los datos a largo plazo de la vigilancia postcomercialización de Allergan sobre los implantes
mamarios de lumen sencillo y doble indican una tasa de ruptura dei 0,17% al 0,35%. Los datos
de estudios clinicos de Allergan en EE.UU. sobre implantes rellenos de gel indican una tasa de
rotora de hasta e14,5% en 7 años.

I

2. Gontractura capsular
La formación de una capsula de tejido fibroso alrededor de un dispositivo implantado es una
respuesta fisiológica normal. La contractura de la capsula fibrosa sigue siendo una
corj1plicación frecuente después de la cirugía con implantes mamarios y es uno de los motivos.
más comunes de una operación adicional. Se desconoce la causa de la contractura capsular: '
sin :embargo, lo más probable es que sea multifactorial y puede ser más frecuente tras una
infección, hematoma y seroma. La contractura se desarrolla en diferentes grados, de forma
unilateral o bilateral, y puede ocurrir en el plazo de semanas a años después de la cirugia.
La ~ontractura de los tejidos de la capsula fibrosa que rodean al ímplante puede originar un
rango de sintomas que incluyen: firmeza, molestias, dolor, distorsión, palpabilidad y/o
desplazamiento. Los casos graves son los que tienen una mayor importancia clinica y pueden
obligar a la intervención quirúrgica.
La contractura capsular puede recidivar después de la realización de procedimientos
quirúrgicos correctores.
NO TRATE la contractura capsular mediante compresión o masaje externo, procedimientos
qu~ pueden originar la lesión, desinflamiento o formación de pliegues en el implante, y/o
hematoma.,

3. Ihfección
La infección alrededor del implante mamario puede producirse dias, semanas o incluso años
después de la cirugía. Los signos de infección aguda registrados en asociación con los
implantes de mama incluyen: eritema, dolor, acumulación de líquidos y fiebre. El eritma puede
pro'ducirse asimismo como una respuesta normal a la expansión. La infección que no responde
al tratamiento puede requerir la extraccin del implante. El slndrome de choque toxico ha sido !

descrito muy raramente como posible complicación de la cirugía de implante mamario y puede
asimismo estar asociado a otros tipos de cirugía de implantes.

4. Necrosis ,
La necrosis puede inhibir la curación de la herida y obligar a una corrección quirúrgica y/o
explantación. Como resultado de la necrosis se puede producir una deformidad permanente de
la Cicatriz. La colocación, la expansión y la presión del reservorio remoto (en el Natrelle'. 150)
puéden inducir necrosis, especialmente con colgajos cutáneos inadecuados.

5. Hematoma/seroma
En el periodo postoperatorio pueden aparecer hematomas o seramas, inhibiendo la
cicatrización de la herida, o pueden aparecer posteriormente: en ambos casos puede ser
necesaria una corrección quirúrgica y/o la explantación.

6. Reacción inflamatoria
En estudios para evaluar las capsulas alrededor de expansores tisulares texturados se ha
descrito la posible presencia de partlculas de silicona dentro de células gigantes, indicativa de
una reacción local (y no especifica) a cuerpos extraños y formación de granulomas de silicona.
Otro estudio sugiere que determinados tipos de células de capsulas, incluidas algunas
percibidas como células gigantes, pueden realmente ser células secretoras que se formen
como respuesta a las fuerzas de fricción del expansor tisular, proporcionando lubricación en la
interfaz capsula/expansor. En caso de reacción inflamatoria, se aconseja al cirujano retirar el
producto del cuerpo de la paciente, comprobar cualquier indicio sobre la posible causa de la
reacción inflamatoria y tratar a la paciente en consecuencia. Se aconseja no sustituir el
implante hasta que la reacción inflamatoria se haya resuelto completamente y se haya
eiiminado sucausa.



8. Arrugas y pliegues
Un llenado inferior al recomendado puede originar pliegues y arrugas paipables, o inciuso
visibles en implantes rellenos de suero fisiológico. Los pliegues pueden dar lugar a
adeigazamiento y erosión del tejido adyacente, ya la extrusión del implante. Los pliegues
también pueden originar fallo por pliegues y ruptura o deshinchamiento del implante. Si se
hacen arrugas, ei producto puede sustituirse por un implante con un relleno o forma diferentes.

9. Interferencia con la técnica estandar de mamografia
La paciente debe continuar realizándose exploraciones regulares de mama para el examen de
cáncer; sin embargo, esto puede resultar más dificil con un implante. Debe indicarse a las
paci~ntes que informen a su radiólogo de la presencia del impiante. Con los implantes
mamarios, la mamografia de exploración rutinaria será más difícil, ya que el implante puede
interf~rir con la adquisición de imágenes diagnósticas. Puesto que la mama y el implante se
comprimen durante la mamografia, este último puede romperse durante el procedimiento.
Pueden ser necesarias más vistas radiográficas en el caso de mujeres con implantes
mamarios; por tanto, la paciente podria recibir más exposición a la radiación. No obstante, el
beneficio de la mamografia supera el riesgo de las radiografias adicionales. La'ecografía puede
ser una técnica útil junto con la mamografia. Las imágenes del tejido mamario pueden
mejofarse mediante la colocación submuscular del implante. En ias imágenes mamográficas
pued6n ser visibles las marcas de orientación sobre los implantes anatómicos rellenos de gel.

I

10. Dolor
Comb es de esperar después de la realización de cualquier procedimiento quirúrgico invasivo,
tras la implantación puede producirse un dolor de intensidad y duración variables. Además, un
tamaño incorrecto, una colocación o técnica quirúrgica inadecuadas, o una contractura
capsular pueden dar lugar a dolor por pinzamiento nervioso o interferencia con el movimiento
muscular. Eí dolor sin causa explicable debe ser investigado con prontitud. :

11. Lactancia y sensibilidad
Los implantes mamarios pueden afectar a la capacidad para la lactancia, aunque no existen
datos concluyentes de estudios clínicos que apoyen esto. La incisión periareolar puede
asociarse con una mayor probabilidad de dificultades para la lactancia que otros sitios de
incisión. El riesgo de cambios temporales o permanentes en la sensibilidad de la mama
consecuencia de la cirugfa mamaria podría interferir con la capacidad de la paciente para la
lactancia.

12. Irlsatisfacción con los resultados cosméticos
Puede producirse deformidad del tejido cicatricial, cicatrices hipertróficas, contractura capsular,
asimetría, desplazamiento, tamaño incorrecto, contorno diferente al esperado, palpabilidad y
deslizamiento (en los implantes rellenos de suero fisiológico y Natrelle™150). En algunos
casos, los problemas cosméticos también pueden dar lugar a problemas médicos. La
planificación quirúrgica minuciosa y las técnicas utilizadas pueden minimizar, pero no impedir,
el riesgo de dichos resultados. La asimetría previa puede no ser totalmente corregible. Puede
ser indicada una cirugía de revisión para mantener la satisfacción del paciente, pero implica
consideraciones y riesgos adicionales. Si la paciente no está satisfecha con el resultado
estético, puede estar indicada la cirugla de revisión; el producto puede sustituirse por otro de
dimensiones, proyección, volumen, forma o relleno diferentes, o puede colocarse en una
posición distinta para iograr un resultado estético con el que la paciente se sienta más
satisfecha.

13. Jotación
Se pÚede producir la rotación de un implante anatómico. Una colocación y una disección del
bolsilio quirúrgico adecuadas reduce ei riesgo de que esto ocurra. Puede ser necesaria una

:1
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14. Ptosis
La ptosis se produce de forma natural en todas las mamas con el transcurso del tiempo. En
caso de ptosis, puede realizarse una mastopexia o puede sustituirse el producto por otro con
un volumen mayor o con una proyección más grande.

I

15. Distorsión
La expansión tisular es un proceso que requiere mucho tiempo y trabajo, y que puede originar
distorsión e incomodidad temporales. Si se produce una deformación, debe analizarse la causa
y eliniinarla. I
16. Calcificación .
La calcificación se produce generalmente en los tejidos mamarios maduros con o sin
implantación. La microcalcificación después de la implantación se produce de forma
caracieristica en la capsula fibrosa o alrededor de la misma, en placas delgadas o
acumulaciones. La microcalcificación extensa puede originar dureza de la mama y molestias, y
puede obligar a la realización de un procedimiento quirúrgico.

117. Atrofia tisularlDeformidad de la pared torácica
La présión del implante mamario o del expansor puede causar atrofia tisular.
En algunos casos raros, se ha descrito deformidad de la pared torácica en asociación con el
empleo de implantes de mama y expansores tisulares.

18. Difusión del gel
Cantidades pequeñísimas de gel de silicona podrían difundirse a través de la envoltura de
elast6mero del implante. En la literatura médica se ha descrito la detección de cantidades
minúSculas de silicona en la capsula periprostética, ganglios linfáticos axilares y en otras
regio~es distales en pacientes con implantes convencionales rellenos de gel y aparentemente
Integrbs. Sin embargo, solo ha habido pruebas limitadas en la literatura médica que asocien la
difusión del gel con complicaciones locales en las pacientes con implante mamario. Si 'se
produce una difusión importante del gel, debe comprobarse cualquier posible fuga o defecto del
producto.

19. A~ulteración del relleno
NO e.l1plee un relleno adulterado. Los implantes de suero fisiológico y los
exparisores tisulares deben llenarse exclusivamente con suero fisiológico estéril para inyección,
y úni¿'mente según se describe en las Instrucciones de uso.

I
20. Colgajo tisular inadecuado 1

Se puede producir un colgajo tisular inadecuado después de la expansión, que puede requerir
cirugia y expansión adicionales.

21. Deformación
La naiuraleza exclusiva del implante de silicona altamente cohesiva puede requerir una incisión
más grande en comparación con el tamaño de la incisión necesaria para otros implantes
rellenos de silicona para evitar traumatismos de los bordes cutáneos o deformación del
impla~te. Una fuerza excesiva tras la inserción del implante puede comprimir la forma definida
con plecisión del producto, causando, potencialmente, un resultado estético no deseado.

1

INSTRUCCIONES DE USO PROCEDIMIENTO QUIRURGICO
AIIergan confla en que los cirujanos conozcan y sigan los procedimientos quirúrgicos
adecu,ados para los implantes Natralle TM. El cirujano debe valorar minuciosamente el tamaño y
contorno del implante, la zona de incisión, la disección del bolsillo y los criterios de colocación
del implante considerando la anatomia de la paciente y el resultado flsico deseado. La
planificación debe incluir una delineación clara de los objetivos estéticos para garantizar la
existehcia de un entendimiento mutuo entre el cirujano y la paciente. El cirujano debe emplear

1I



técnicas actualizadas y aceptadas para minimizar el riesgo de reacc~es~dvRas ~ que
puedan provocar desfiguraciones. .
Los productos Nalrel/e ™ están diseñados y comprobados para ser compatibles con agua
estéril y suero fisiológico. No se han analizado otras sustancias, como alcohol u otros
productos quimicos, en combinación con productos Nalrel/eT" i

Los productos Nalrel/e™ no deben exponerse a calor, frio o presión extremos. No debe
emplearse una fuerza excesiva mientras se implanta o retira un implante o expansor y, en
consecuencia, debe preverse un tamaño suficiente de la incisión en ia piel. No se deben usar
objeios punzantes, como bisturis o agujas, en proximidad directa con cualquier producto
NalriJl/e TM, con excepción de los instrumentos empleados para rellenar un expansor ci implante
de suero fisiológico a través de la válvula o reservorio diseñados especialmente. Durante la
realihción del procedimiento debe disponerse de implantes de repuesto. " '

UN ~OLO USO I
Estos productos deben utilizarse una sola vez. NO reutilizar productos explantados.
Después de la implantación, no se debe intentar inflar de nuevo los implantes rellenables de
suer6 fisiológico.

RIESGOS ASOCIADOS A LA REUTlLlZACION
Los ih,plantes mamarios y expansores tisulares Nalrel/e TM no están destinados a ser
reesierilizados o reutilizados. El proceso de iimpieza y esterilización puede dañar los implantes
mamarios/expansores tisulares, lo que puede causar una pérdida de la integridad estructural.
La reutilización del dispositivo puede provocar el riesgo de infección del paciente.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
Se suministran etiquetas del producto en el envase interno de cada implante mamario de
Nalrél/e™. Las etiquetas del producto proporcionan información específica que permite la
identificación del producto.
Importante: Estas etiquetas deben adjuntarse al historial de la paciente y los registros del
hospital/médicos, para garantizar la identificación del producto y la trazabilidad del dispositivo.

PRODUCTO ESTERIL
Cada implante se esteriliza mediante esterilización por calor seco y se suministra en un envase
primario doble hermético.
Periodo Vida útil: El periodo de vida útil será de 5 años a partir de la fecha de esterilización

I
del producto. I

CONDICIONES DE CONSERVACION
Evitar la exposición prolongada a condiciones de almacenamiento extremas.
AlmaCenar estos productos a temperatura ambiente, a presión atmosférica y en condiciones de'
sequedad, alejados de la luz solar directa.

COM10ABRIR EL ENVASE ESTERIL DEL PRODUCTO
Extraiga el implante y los accesorios (si procede) de sus envases en un ambiente asé'ptico y
llevando guantes sin talco en las manos.
NO exponga el implante a hilos, talco, esponjas, toallas, aceites cutáneos ni otros
contaminantes de superficie.
1. Un miembro del equipo, no estéril, debe despegar la tapa del envase externo.
2. El cirujano o una enfermera de quirófano extraen el envase interno y lo colocan en el campo
estéril.
3. De"spegue la tapa del envase interno.
4. Extraiga con suavidad el implante.
Antes de su empleo, mantenga el implante cubierto en el interior del envase para evitar su
contacto con particulas contaminantes aéreas y del campo quirúrgico.

I

EXPLORACION PRELIMINAR DE LOS IMPLA NTES
Antes de su empleo, examine el implante por si hubiera cualquier evidencia de deterioro o
conta'minación particulada.

I I
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IMPLA NTES RELLENOS DE GEL DE SILlCONA O DE GEL DE SILlCONAlSUERO
FISIOLOGICO I
COLOCACION DEL IMPLA NTE !
Asegúrese de que la incisión es suficientemente grande, especiaimente para los implantes
texturados, con el fin de facilitar la inserción y no dañar el producto.
La disección de un bolsillo inadecuado aumenta el riesgo de ruptura y posición incorrecta del
impi~nte. NO fuerce los impiantes rellenos de gel cohesivo durante su colocación. El gel de
siiico'na podrla deformarse de forma permanente debido a un exceso de manipulación, lo que
tend~la como resultado una deformación de su forma.

I .

COLOCACION DEL IMPLA NTE NATRELLETM 150/CUI y TECNICAS DE LL ENADO
1. C610cación del implante mamario expansor
Planifique y diseccione los bolsillos quirúrgicos para la colocación del implante y el mini
rese,torio remoto, empieando técnicas quirúrgicas aceptadas. I

Se recomienda efectuar una disección exacta del bolsillo, debiéndose evitar la realizaCión de
una disección excesiva. '1

a) Cdloque el implante de forma plana y orientado correctamente en el bolsillo.
b) Coloque el mini reservorio remoto en posición plana y orientado correctamente en un bolsillo
subcutáneo independiente, comprobando su palpabilidad.
El lugar para el bolsillo de la válvula remota debe situarse generalmente de forma lateral (no
inferior) a la mama, en la linea axilar media. Pueden utilizarse suturas subcutáneas para
mantener la posición del bolsillo.
c) Compruebe que el tubo del conector del reservorio no está retorcido, ya que esto podrla
restringir el flujo de liquido durante la expansión.
2. Pr~paración del mini reservorio remoto
Verifique siempre la localización y orientación del reservorio antes del llenado.
Compruebe que la base del reservorio este orientada adecuadamente para la introducción de
la aguja.
3. Llenado del implante mamario expansor
Si el iugar de la incisión se encuentra alejado del y radial al lugar de la expansión, la cámara
Inter~a del implante expansor puede llenarse hasta la tolerancia tisular en el momento de la
ciruciia.
Si el' lugar de la incisión no se encuentra alejado del y radial al lugar de la expansión, la herida
debe estar estabilizada antes de comenzar la expansión del tejido. Sin embargo, inicialmente
puede ser posible infiar ligeramente para llenar el espacio del bolsillo sin tensión para!el tejido.
Compruebe que el expansor/implante puede llenarse de forma percutánea y que el tubo no se
ha retorcido.
a) Inserte una aguja estéril, nueva y de calibre 21 (o inferior) en el reservorio.
De forma ideal, la aguja debe entrar de forma perpendicular a la parte superior del reservorio,
según se ilustra en la figura 3.

,

I
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1I FlGURA 3

b) Penetre el reservorio hasta que la aguja se detenga por el protector de la misma, tal como
I 't.se rriyestra en la figura 4.
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el Aspiración de aire: elimine inicialmente la mayor cantidad posible de aire.
Rellene el implante con 50 cm3 de suero fisiológico estéril para inyección y posteriormente,
extraiga todo el aire remanente.
d) L1~neel implante únicamente con suero fisiológico estéril para inyección y exclusivamente a
través del reservorio. Llene de forma cuidadosa y solo hasta la tolerancia de la paciente y del
tejido.
NO lI~ne el implante por encima o por debajo del rango especificado.
El llenado se realiza normalmente a intervalos semanales. Con cada implante se proporciona
una t~rjeta de registro del volumen de llenado para la paciente en la que se registran los
volúmenes de llenado y el control del proceso de expansión (véase el final de este folleto).
NOT¡f.: El volumen de llenado total recomendado se muestra en el etiquetado del producto.

,

4. Retirada del reservorio remoto
Después de una expansión satisfactoria de los tejidos, es posible retirar el reservorio remoto y
sellar,el tubo de llenado remanente utilizando el kit de cierre del tubo de llenado, que se puede
adquirir por separado.

INSTRUCCIONES y PRECAUCIONES PARA LA RETIRADA
En ca'so de que sea necesaria la retirada del producto, este deberá retirarse de la paciente, si
es posible, sin dañar ni romper la cubierta externa del producto. Si se produce la rotura de la
cubierta externa de un expansor o implante relleno con suero fisiológico, no es necesario tomar
medidas adicionales. Si la cubierta externa de un implante relleno de gel de silicona se daña o
rompe, deben eliminarse del organismo de la paciente todos los restos del relleno de gel de
silicoria que puedan haberse salido del producto, bien mecánicamente o mediante lavado. La
herida y el bolsillo del implante anterior deben lavarse exhaustivamente a continuación con
suerojfisiológico. Todos los productos retirados de una paciente deben tratarse como
posiblemente contaminados, desechándolos de forma segura, o ser procesados y devueltos a
Allergan según las siguientes instrucciones.

METODO PARA EXTRACCiÓN DE GEL DERRAMADO EN EL BOLSILLO QUIRURGICO
En caso de ruptura del impiante, debe utilizarse la siguiente técnica para la extracción de la
masa del gel. Con una mano doblemente enguantada con guantes quirúrgicos sin talco,
penetre la masa de gel con el dedo indice. Con la otra mano, ejerza presión sobre la mama
para facilitar la manipulación de la masa de gel con la mano doblemente enguantada. Una vez
que el gel este en esta mano, tire del guante exterior para cubrir con él la masa del gel y
relírela. Para eliminar cualquier residuo de gel, limpie el bolsillo quirúrgico con una gasa. Evite
el contacto del gel con los instrumentos quirúrgicos. Si se produce un contacto, emplee alcohol
isopropilico para eliminar el gel de los instrumentos. Debe nolifi'carse la ruptura de los implantes
y devolverlos a AIIergan según las siguientes instrucciones.

,

CRITERIOS DE DEVOLUCiÓN DE LA MERCANCIA
La de*olución y cambio del producto deben haber sido autorizados a través de su
repreSentante de Allergan. El valor de cambio se basa en limitaciones de tiempo.
Todos los precintos del envase deben estar intactos para la posible devolución o intercambio.
Los productos devueltos pueden estar sujetos a un cargo de renovación de existencias.
Algunos productos no son restituibles. Rogamos contacte con su representante de Allergan
para obtener más información.

NOTIFICACION y DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS EXPLANTADOS
Los dispositivos explantados asociados a reclamaciones o efectos adversos deben notificarse y
devolverse junto con un informe y un formulario de devolución de producto (Product Field Note,
PFN) al representante local de Allergan. Para devolver el producto explantado al fabricante,
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primLo debe ser descontaminado y debe cumplimentarse un Certificado de descontaminación
que $e enviara con el producto expiantado en un kit de devolución de explante. No devuelva el
prodUcto si la paciente presenta una infección con el VIH o tiene hepatitis o si se sabe o
sospecha que es portadora de otro agente infeccioso. En estas circunstancias, infomie a su
representante de Allergan. 1

•
I

INSli¡RUCCIONES PARA LA PREDESINFECCION:
En e caso de implantes mamarios rellenos de gel: no perfore el producto.
En~Icaso de implantes mamarios rellenos de suero fisioiógico, de doble lumen de I
gei-s'uero fisiológico y expansores tisulares: .
o Elimine cualquier resto de suero fisiológico del producto y ventiielo perforando la cubierta con
una aguja o haciendo cortes con un bisturi. En el caso de productos de gel-suero fisiológico,
perfore solo ellumen relleno de suero fisiológico.
o Maique la perforación rodeando con un circulo el sitio con un lápiz marcador de azul de
metileno o con un rotulador permanente.
En el caso de implantes de gel/suero fisioiógico de lumen doble que se han cerrado con un kit
de cierre dei tubo de llenado: I

o Corte el tubo a aproximadamente 1 cm desde el cierre dei tubo de llenado (lado del implante
del cierre) Y vacie el suero fisiológico del producto, devueiva tanto el tubo cerrado como el
producto.

METbDOS DE DESINFECCION:
Autotlave:
o NóluTILlCE una autoclave de prevacio ni un esterilizador de óxido de etileno.
o Ajuste la autoclave en la posición "escape lento' o "liquido".
o Autoclave con el siguiente ciclo de desplazamiento por gravedad: un mlnlmo de
70 minutos a 1210C, 1 kg/cm2.
o Abra la puerta lentamente una vez completado el ciclo y deje que el producto se
enfrie a temperatura ambiente antes de prepararlo para su envio.

Leilal (utilicela solo si no se dispone de autoclave): I

Nota' No utilice alcohol, Cidex, formaldehido ni ninguna otra solución desinfectante. 1

o Mezcle una parte de lejia de uso doméstico (hipoclorito sódico al 10%) con 9 partes de agua.
o Sumerja completamente el producto explantado en la solución durante 60-120 minutos.
o Lave muy bien el producto con agua y séquelo.
Ante$ de enviar los productos expiantados, es necesario disponer de un formularlo de
devolución de producto, el número de autorización de devolución de la mercancia (RGA), las
instrUcciones de envio y el certificado de descontaminación contenido en el kit de devolución
de Aiiergan. Estos se pueden obtener poniéndose en contacto con la oficina o el distribuidor
local de Aliergan.

CRIT,ERIO DE SUSTITUCiÓN DEL PRODUCTO
En caso de pérdida no iatrogénica de la integridad de la cubierta de un implante mamario en un
plazo:de 10 años a partir de la fecha de implantación, se sustituirá el dispositivo por otro
idéntico o equivalente. Para la sustitución del producto, debe completar y enviar a su
representante local de Allergan el formulario correspondiente de devoiuclón de producto
(Product Field Note, PFN). Los productos explantados deben devolverse según ia sección
anterior "Notificación y devolución de los productos explantados'. Este criterio de sustitución del
producto no cubre los gastos quirúrgicos ni otros gastos relacionados con la ruptura,
desinflamiento, revisión cosmética, contractura capsular u otros acontecimientos adversos.
Póngase en contacto con el representante local de Allergan para obtener información
espebífica de la garantia en su región.

11. 1
GARANTIA LIMITADA, L1MITACION DE LA RESPONSABILIDAD Y RENUNCIA DE'OTRAS
GARANTIAS
Allergan garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la fabricación y producción de
este producto. Allergan no controla las condiciones de uso, la selección de pacientes, ,el
proc~dimiento quirúrgico, los factores de estrés postquirúrgico o el manejo del producto
despÚés de que este abandone sus instalaciones.
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Allergan no garantiza un efecto adecuado ni contra cualquier efecto nocivo des'pués de su
empieo. Allergan no será responsable de ninguna pérdida fortuita o resuitante de su uso, ni de
ningÚn daño o gastos derivados de forma directa o indirecta del empieo de este producto. La
única responsabiiidad de Allergan en el caso de que Allergan determine que el producto era
defectuoso en el momento de su envío por Allergan, será la sustitución del producto. Esta
garantía sustituye y excluye todas las otras garantlas no mencionadas expresamente en esta,
sean expresas o implicitas por actuación iegal o que estén incluidas, aunque no
exclJsivamente, a cualquier otra garantía de comercialización o aptitud de uso.

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Se proporciona un documento de consentimiento informado (véase el final delfalleto).
Asegúrese de que se facilita a la paciente la información de la sección
"INFORMACION QUE DEBE PROPORCIONARSE A LA PACIENTE" Yque la entiende. La
paciente debe saber que no es posible predecir la totalidad de los riesgos quirúrgicos y
postquírúrgicos, aunque se cuente con la mejor fabricación y tecnologia médicas, y los mejores
cuidados quirúrgicos, y debe aceptar estas condiciones y limitaciones. Las pacientes deben
informar detalladamente a su médico de su historia clinica y de todos los trastornos que
pudieran contraindicar una cirugla de implante o de expansión tisular. Ocultar esta información
a su Inédico podrla tener como resultado complicaciones quirúrgicas y postquirúrgicas
importantes.
La paciente debe decidir por si misma si los beneficios esperados superaran los riesgos
mencionados. Si la paciente decide que los beneficios esperados de la cirugla de implante
propuesta superan los riesgos, entonces ella asume toda la responsabilidad de su elección de
proceder a la cirugía de implante. Una vez que la paciente haya decidido continuar con la
cirugía de implante, deberá rellenar y firmar el formulario de dos hojas que aparece al final de
este folleto. Esto permite que tanto la paciente como el círujano puedan conservar cada uno un
ejemplar.

TARjETA DE IDENTIFICACION
Como parte del seguimiento del dispositivo, Allergan proporciona a la paciente una tarjeta de
identificación. La información que aparece en el interior de esta tarjeta (cuando esta doblada)
es especifica para el producto que ha recibido la paciente (las pacientes deben conservarla con
su historia clinica y llevarla en todo momento para facilitar la asistencia. médica en caso de
urgencia). Si se sustituye un producto, se proporcionara a la paciente una nueva tarjeta
correspondiente al nuevo dispositivo.
La tarjeta de identificación se encuentra al final de este folleto. '

Instrucciones para el cirujano:
Coloque una etiqueta de cada producto en el espacio correspondiente en la tarjeta de
identificación: L (izquierdo) o R (derecho). Estas etiquetas se encuentran pegadas en la parte
inferior de la etiqueta interna principal, en la parte superior del envase interno del producto. Si
no existe una etiqueta de registro para la paciente, copie la información sobre el código del
producto, número de referencia (REF), número de serie (SN) y lote (LOT) de la etiqueta del
envase en el espacio correspondiente. Rellene todas las demás secciones. Entregue este
documento completo a la paciente para que lo conserve. Consulte la explicación de los
simbdlos en "Slmbolos gráficos".

SIMBO LOS GRAFICOS

ESTILO DEL PRODUCTO

SFR

SFV
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@
@
I

RANGO DE LLENADO DE SFR SUERO FISIOLOGICO

VOLUMEN DE LLENADO DE SUERO FISIOLOGICO

LLENADO DE GEL

COMPROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA IZQUIERDA

COMPROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA DERECHA
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ESTERIL, ESTERILlZACION POR CALOR SECO, FECHA DE
ESTERILlZACION, ANO y MES

fí7~
.~ DIAMETRO REDONDO DEL IMPLANTE

f PROYECCIO~ DEL IMPLANTE

~~
ALTURA DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR

I

<fj.ANCHURA DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR

FABRICANTE

ANCHURA DEL EXPANSOR TISULAR

P' PROYECCION DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR

?-J ALTURA DEL EXPANSOR TISULAR (ARCO INTERNO)
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@ NO RE-ESTERILIZAR

~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

1.4 Forlnas de presentación del producto
EnvasE!primario:
Los productos son embalados acondicionados primero en bandejas individuales de
policarbonato, que son selladas por calor y presión con tapas de Tyvek, y luego en otra
bandeja de policarbonato, que son nuevamente selladas por presión y calor con tapas de
Tyvek (bandeja doble). I

,l>..
nue\ Kovaliv\<er
Director

Envasélsecundario:
Tras ser inspeccionado, el producto en su envase primario se acondiciona en cajas de cartón
que co~tiene un implante. I
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Director

Y,un~ tarjeta de implante.

\1
Fabrieado por: I

" 1I'1 ALLERGAN Limited, Marlow Interoational, Parkway, Marlow, Bucks SL7 IYL, Rei~o Unido.
ALLERGAN Costa Rica S.R.L, 900 Parkway Global Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica.

Importado por: SUIZO ARGENTINA S.A. Av. Monroe 801. (CI428BKC) Buenos Aires, Argentina
Ventd bxclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
A~tor'ikdo por A.N.M.A.T PM 2220-2 '
Directúr Técnico: Teresita Mariel Argüeso. M.N. 12.193
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un nuevo producto con los siguientes datos
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,1 ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-005145-15-4

EII Administrador Nacional de la Administración Nacional ~e Medicamentos,
1

Ali1mentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

7ll.2...6...4 ' y de acuerdo con lo solicitado por SUIZO .A:RGENTINASA, se

aJtoriZó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

T¡cnología Médica (RPPTM), de

idJntificatorios característicos:
11

Nombre descriptivo: IMPLANTES MAMARIOS DOBLE LUMEN LLENOS CON GEL/
I 1

S~LUCIÓN SALINA

il
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-111-Prótesis, de Mamas,

In1ternas

M~rCa(S) de (los) producto(s) médico(s): Natrelle, CUI

Oase de Riesgo: !II

I~~icación/es autorizada/s:
11

Hipoplasia Mamaria unilateral o bilateral;

4

Reconstrucción Mamaria en pacientes con cobertura tisular adecuada tras

m'bstectomía o traumatismo; Asimetría, ptosis o aplasia mam~ria; Sustitución de
1I

implantes por causas médicas o cosméticas; Deformidad congénita de la mama;

Mftdelo/s: Natrelle 150 Full Height

N¿trelle 150 Short Height
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CUI XML

Accesorios :

Kit de cierre de tubo de llenado

Magna Finder

Período de vida útil: 5 Años

Forma de presentación: Unitario

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Allergan Limited

2) Allergan Costa Rica SRL.

Lugar/es de elaboración: 1) Marlow International, Parkway, Marlow, Bucks SL7

1YL, 166, Reino Unido.

2) 900 Parkway, Global Park, La Aurora de Heredia,

71, Sin especificar, Costa Rica.

Fuente de obtención de materia prima:

Se extiende a SUIZO ARGENTINA SA el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-222(J-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..91)~~:J.QJ~, siendo
l

su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. '

DISPOSICIÓN
N° 7 2 6 4
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Dr.R lt!OE!
Subadminlstrador acional

A..N.M.A.T.
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