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Ministerio de Safud
Secretaria dv Poltticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

DISPOSICION N¢ 7 39 7

BUENOS AIRES,
it 1 JUL 201
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5147-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SUIZO ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecni::logl'al
Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto méijico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada a! ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén Nacionai
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado refxrle los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy c;uel los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién vy el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca NATRELLE/CUI/BRST, nombre descriptivo Prétesis Mamarias nombre
técnico protesis de Mamas, internas, rellenas con gel, de acuerdo con lo
solicitado por SUIZO ARGENTINA S.A., con los Datos Idertificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autcirizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma partefintegrante
de 1a misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 430 y 500 a 509 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2220-1, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5¢°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccidn Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntahente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de
Gestidn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-3110-5147-15-1

DISPOSICION No
7391
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Dr. ROBERYO LEGE

Subagministrador Nagional
A N oNoA T,
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Agregando Vatltor

ROTULO i
Implante Mamario llenos con Gel de Luz Simple
Natrelle / C!Ul / BRST (segin corresponda)
Modelo:

.mensiones: i‘

REF: ' I

Fabricado por (segin corresponda):
ALLERGAN Limited, Marlow International, Parkway, Marlow, Bucks SL7 1YL, Reino Unido.
ALLERGAN Costa Rica S.R.L, 900 Parkway Global Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica.
Importade por:  SUIZO ARGENTINA S.A. Av. Monroe 801. (C1428BKC) Buenos Aires, Argentina
Autorizado por AN.M.A.T PM 2220-1

Producto Estéril — Esterilizado por Calor Seco — Fecha de esterilizacion:

Producto de Uso Unico. No reesterilizar,

Nimero de Serie:

Lote:

Fecha de vencimiento:

Para uso en mama: Izquierda/Derecha (segiin corresponda)

No se admite devoluci6n si el cierre hermético de la caja esta alterado.
Esteril si el envase no ha sufrido dafios.

Almacenar a temperatura ambiente, a presion atmosferica, en condiciones secas y fuera de la uz solar directa ‘
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver instrucciones de uso.
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Director Técr|1ico: Teresita Mariel Argiieso. M.N. 12.193

Autorizado por AN.M.A. T PM 2220-1

Av. PIEDRABUENA
Av. Predrabuena 3720
(C1439GVT} Capital Federal
(011) 4469 4302

NURNEZ

Av. Monroe 801
{C1428BKC) Capital Federal
{011) 4943-9100




INSTRUCCIONES DE USOQ

Fabricado por;

ALLERGAN Limited, Marlow International, Parkway, Marlow, Bucks SL7 1YL, Reino Unido.
ALLERGAN Costa R|ca S.R.L, 900 Parkway Global Park, La Aurora de Heredia, Costa Rica.
fmportado por: SUIZO ARGENTINA S.A. Av. Monroe 801, (C1428BKC) Buenos Aires,
Argentina

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Auterizade por AN.M.A.T PM 2220-1

DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

Los implantes mamarios llenos con gel de lumen simpie Natrelle™/CUIBRST estan

" disefados para su empleo en mamoplastias de aumento y reconstruccién. Todos los implantes

estan fabricados con una cubierta de elastomero de silicona y sin latex.

- Los implantes mamarios Natrelle™/CUIBRST rellenos de gel de lumen sencillo estan
precargados con gel de silicona cohesiva para estimular el tejido mamario natural y estan
disefiados para su empleo en mamoplastia de aumento y reconstruccion.

CARACTERISTICAS DE DISENO DEL IMPLANTE

Implantes rellenos de gel de silicona

« Todos los implantes CUI de gel texturado tienen una superficie texturada MicroCell™
disefiada con un poro abierto para una teve adherencia al tejido.

» Las cubiertas DRIE™ ofrecen una capa de barrera patentada entre dos capas de elastémero
de silicona para minimizar la difusion del gel,

+ Los implantes mamarios CUI rellenos de gel de lumen sencillo con forma anatdémica incluyen
puntos de orientacién para ayudar a la correcta colocacién del implante durante la cirugia
(véase la Figura 1).
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Los implantes mamarios Natrefle™ rellenos de gel de lumen sencillo con forma anatomica
incluyen puntos de orientacién para ayudar a la correcta colocacion del implante durante la
cirugia {véase la Figura 1),

» Todos los implantes Natrefle™ de gel de lumen simple texturados tienen una superficie
texturada de BIOCELL™ disefiada con un poro abierto profundo para una firme adherencia

tisular.
» Las cubiertas INTRASHIEL™ ofrecen una capa de barrera patentada entre dos capas de
elastémero de silicona para minimizar la difusién del gel.

+ Todos los implantes de gel texturizados BRST™ disponen de una superficie texturizada de
MicroCe#™ con un disefio de poro abierto para una suave adherencia al tejido.




LA APTITUD DE CADA PACIENTE PARA LA REALIZACION DE UNA CIRUGiABE

IMPLANTE HA DE EVALUARSE INDIVIDUALMENTE SEGUN EL CRITERIO CLINICO DE
CIRUJANO CALIFICADO.

INDICACIONES

» Hipoplasia mamaria unilateral o bilateral.

* Reconstruccién mamaria en pacientes, con cobertura tisular adecuada, tras mastectomia o
traumatismo.

» Asimetria, ptosis o aplasia de la mama.

» Sustitucidn de implantes por causas médicas ¢ cosmeticas.

» Deformidad congénita de la mama.

* Las pacientes deben ser mayores de 18 afios para ser candidatas a una cirugia de aumento }
de tamafio de la mama.

CONTRAINDICACIONES :

« Cobertura tisular que el cirujano determine como inadecuada o inapropiada.

» Infeccidn activa, local y sistémica. '

» Existencia de carcinoma de mama sin mastectomia y tumor local residual macroscopico de la
mama después de una mastectomia. |
+ Enfermedad fibroquistica avanzada considerada como premaligna sin mastectomia. |
*Empleo de fArmacos que puedan ocasionar un riesgo quirirgico elevado y/o complicaciones
postoperaterias significativas, incluidos los farmacos que puedan dificultar la coagulacion
sanguinea.

+ Paciente que evidencia o presenta signos de inestabilidad psicolégica (es decir, una actitud o
motivacién inadecuadas).

CONTRAINDICACIONES RELATIVAS

+ Mamas ptosicas en las que el pezdn estd ubicado debajo del pliegue inframamario sin
mastopexia concomitante.

» Lesiones por radiacidn, ulceracién, mala vascularizacion o antecedentes de cemplicaciones
en la curacién de heridas, que puedan afectar en diferentes grados a la idoneidad de la i
cobertura tisular. !
» Fracasos previos repetidos de correccién del contorno. |
» Pacientes a punto de someterse a radioterapia, puesto que esto puede hacermas dificil el
uso de implantes mamarios y expansores tisulares y aumenta el riesgo de complicaciones.

« Trastorno fisiolégico que, segun el cirujano, suponga un riesgo excesivamente elevado
durante Ia cirugia y/o de complicacicnes postoperatorias. Obesidad, habito de fumar, diabetes,
patolegia autoinmune, coagulopatia, patologia pulmonar crénica ¢ cardiovascular grave,
pueden afectar en diferentes grados a la idoneidad del paciente para la implantacion quirdrgica.

INFORMACION QUE DEBE SUMINISTRARSE A LA PACIENTE

Tedas las pacientes deben ser informadas antes de la cirugia de tedos los posibles beneficios y
riesgos asociados con el procedimiento.

Entre los beneficios esperados se pueden mencionar los siguientes: facilita la recuperacion
emocional tras un cancer, elimina la necesidad de utilizar protesis externas, recupera la
simetria corporal, properciona libertad para elegir Ja ropa o realizar actividades fisicas, y mejora
las relaciones sexuales & interpersonales.

Las pacientes deben ser informadas acerca de las opciones de implantes dispenibles, asi como
de las opciones del procedimiento quirdrgico, incluidos la celocacion del implante y el sitio de
incision. Puesto que lo mas probable es que esta intervencién quirdrgica se realice con
anestesia general, las pacientes deben ser conscientes de los riesgos asociados con la
anestesia. Las pacientes deben comentar ¢on su cirujano cualguier antecedente que pueda
indicar una contraindicacion (relativa o absoluta) para la ¢irugia. Debe comentarse el
tratamiento postoperatorio, incluidos el tiempo de cicatrizacion de la herida, Ia necesidad de
cualquier tubo de drenaje, la duracién de la recuperacion y la necesidad de evaluar
regularmente la integridad del implante después de la cirugia primaria. Debe aconsejarse a las
pacientes que consulten con un médico o farmacéutico antes de utilizar medicamentos topicos




{p. ej., esteroides) en el 4rea de la mama y si se planea cualquier exploracion fisica ¢ ¢irugia
el drea de la mama, la paciente debe informar al médico o enfermera de la presencia de un
implante. El cirvjano debe aconsejar a la paciente que consuite con un médico si sospecha
cualquier complicacion.

ADVERTENCIAS

El cirujano dehe advertir a la paciente que el control médico de las complicaciones enumeradas
a continuacion, puede hacer necesaria cirugia adicional o la explantacion de la protesis.

Los implantes mamarios tienen una vida dtil limitada, por lo gue existe la posibilidad de que
tengan que retirarse o sustituirse, para lo que seria necesaria una cirugia de revisién. Existen
diversos factores que pueden afectar a la duracién de fos implantes, como el tipo de implante
insertado, el tipo de cirugia, la lesidn en la mama y fa excesiva compresién repetida del
implante. Los detalles sobre fas tasas de ruptura se presentan en la siguiente seccién. Ya que
son muchos los factores que afectan a un producto y estan fuera del control del fabricante, no
se puede garantizar la duracién del implante. El cirujano debe comentar con cada paciente la
necesidad de realizar mamografias previas segun su edad e historia clinica.

1. Ruptura/desinflamiento

Los implantes de gel se pueden romper y los de gel/suero fisioldgico se pueden desinflar en
cualquier momento y requerir cirugia de sustitucion o revision. :
Puesto que las rupturas con frecuencia pasan clinicamente desapercibidas, puede ser
necesaria una evaluacion radioldgica para ayudar al diagnéstico,

Entre las causas de ruptura y desinflamiento se incluyen:

+ Dafios producidos por el instrumental quirdrgice; también se puade perforar la valvula debido
a la insercidn incorrecta del tubo de llenado para implantes rellenables de suero fisiclogico.

+ Otros traumatismos producidos durante la cirugia, como un manejo 0 manipulacion
inadecuados.

» Contractura capsular o calcificaciones abrasivas en la capsula fibrosa.

» Capsulotomia cerrada o externa,

« Presiones como traumatismos, actividad fisica intensa, masajes y/o manmulambn vigorosos.

» Compresidn excesiva durante la realizacién de una mamograﬂa

+ Fugas a través del reservorio remota o filtracion a través de una valvula lesionada o no
precintada.

* Uso de técnicas laparoscépicas; los informes preliminares indican que puede haber una
mayor incidencia de desinflamiento con este método.

Los datos a largo plaza de la vigilancia postcomercializacién de Allergan sobre los implantes
mamarios de lumen sencillo y doble indican una tasa de ruptura def 0,17% al 0,35%. Los datos
de estudios clinicos de Allergan en EE.UU. sobre implantes rellenos de gel indican una tasa de
rctura de hasta el 4,5% en 7 afios.

2. Contractura capsular

La formacitn de una capsula de tejido fibroso alrededor de un dispositivo implantado es una
respuesta fisivldgica normal. La contractura de la capsula fibrosa sigue siendo una
complicacién frecuente después de la cirugia con implantes mamarios y es une de fos motivos
mas comunes de una operacion adicional. Se desconoce la causa de la contractura capsular;
sin embarge, lo mas probable es que sea multifactorial y puede ser mas frecuente tras una
infeccién, hematoma y seroma. La contractura se desarrolla en diferentes grados, de forma
unilateral o bilateral, y puede ocurrir en el plazo de semanas a afos después de la cirugia.

La contractura de los tejides de la capsula fibrosa que rodean al implante puede originar un
rango de sintomas que incluyen: firmeza, moiestias, dolor, distorsion, palpabilidad y/o
desplazamiento. Los casos graves son los que tienen una mayor importancia clinica y pueden
ubligar a [a intervencién quirdrgica.

La contractura capsular puede recidivar después de la realizacién de procedimientos
quirdrgicos correctores. !

NO TRATE la contractura capsular mediante compresién o masaje externo, procedimientos
que pueden originar la lesion, desinflamiento o formacion de pliegues en el m‘:plante yio
hematoma.

3. Infeccion




La infeccién alrededor del implante mamario puede producirse dias, semanas 0 mcluso gos
después de la cirugia. Los signos de infeccion aguda registrados en asociacion con los
implantes de mama incluyen: eritema, delor, acumulacién de liquidos y fiebre. El eritma puede
producirse asimismo como una respuesta noermal a la expansién. La infeccién que no responde
al tratamiento puede requerir la extraccidn del implante. El sindrome de choque toxico ha sido
descrito muy raramente como posible complicacion de la cirugia de implante mamario y puede
asimismo estar asociado a otros tipos de cirugia de implantes.

4. Necrosis

La necrosis puede inhibir la curacién de la herida y obligar a una correccidn quirdrgica y/o
explantacién. Como resultado de la necrosis se puede producir una deformidad permanente de
la cicatriz. La colocacion, la expansidn y la presién del reservorio remoto (en el Natrefle™ 150)
pueden inducir necrosis, especialmente con colgajos cutaneos inadecuados.,

5. Hematomalseroma

En el periodo postoperatorio pueden aparecer hematomas o seromas, inhibiendo la
cicatrizacién de la herida, o pueden aparecer posteriormente; en ambos casos puede ser
necesaria una correccién quirtirgica y/o la explantacion.

6. Reaccion inflamatoria

En estudios para evaluar las capsulas alrededor de expansores tisulares texturados se ha
descrito la posible presencia de particulas de silicona dentro de células gigantes, indicativa de
una reaccién lecal (y no especifica) a cuerpos extrafios y formacién 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 friccion del expansor tisular, proporcionande lubricacion en la
interfaz capsutafexpansor. En caso de reaccidn inflamatoria, se aconseja al cirujano retirar el
producto del cuerpo de la paciente, comprobar cualquier indicio sobre la posible causa de |a |
reaccion inflamatoria y tratar a la paciente en consecuencia. Se aconseja no sustituir el
implante hasta que la reaccidn inflamatoria se haya resuelto completamente y se haya
eliminado sucausa.

7. Extrusion

El tejido inestable o comprimido gue recubre y/o interrumpe la cicatrizacion de la herida puede
dar lugar a la extrusion del implante. En caso de extrusién, el producto debe considerarse
contaminado y debe retirarse. Puede sustituirse por otro producto una vez que la herida haya
cicatrizado lo suficiente.

8. Arrugas y pliegues

Un llenado inferior al recomendado puede originar pliegues y arrugas palpables, o incluso
visibles en implantes rellenos de suero fisiolégico. Los pliegues pueden dar fugar a
adelgazamiento y erosién del tejido adyacente, y a la extrusion del implante. Los pliegues
también pueden originar fallo por pliegues y ruptura o deshinchamiento de! implante. Si se
hacen arrugas, €l producto puede sustituirse por un implante con un rellenc o forma diferentes.

9. Interferencia con la técnica estandar de mamografia

La paciente debe continuar realizandose exploraciones regulares de mama para el examen de
cancer; sin embargo, esto puede resultar mas dificil con un implante. Debe indicarse a las
pacientes gue informen a su radistogo de la presencia del implante. Con los implantes
mamarios, la mamografia de exploracion rutinaria sera mas dificil, ya que el implante puede
interferir con la adquisicidn de imagenes diagnésticas. Puesto que la mama y el implante se .
comprimen durante la mamografia, este Ultimo puede romperse durante el procedimiento.
Pueden ser necesarias mas vistas radiograficas en el caso de mujeres con implantes
mamarios; por tanto, la paciente podria recibir mas exposicién a la radiacion. No obstante, el
beneficio de la mamografia supera el riesgo de las radiografias adicionales. La ecografia puede
ser una técnica til junto con la mamografia. Las imagenes del tejido mamario pueden
mejorarse mediante la colocacion submuscular del implante. En las imagenes mamograficas
pueden ser visibles las marcas de orientacion sobre los implantes anatomicos rellenos de gel.

10. Dolor




tamafio incorrecto, una colocacién o técnica quirdrgica inadecuadas, o una contractura
capsular pueden dar lugar a dolor por pinzamiento nervioso ¢ interferencia con el movimiento
muscular, El 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 clinices 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 ¢ permanentes en la sensibilidad de la mama
consecuencia de la cirugia mamaria podria interferir con la capacidad de la paciente para la
lactancia.

12. Insatisfaccidén con los resultados cosméticos

Puede producirse deformidad del tejido cicatricial, cicatrices hipertréficas, contractura capsular,
asimetria, desplazamiento, tamafio incorrecto, contorno diferente al esperado, palpabilidad y
deslizamiento (en los implantes rellenos de suero fisiologico y Nafrelfe™150). En algunos
casos, los problemas cosméticos también pueden dar lugar a problemas médicos. La
planificacién quirtrgica minuciosa y las técnicas utilizadas pueden minimizar, pero no impedir,
el riesgo de dichos resultados. La asimetria previa puede no ser totalmente corregible. Puede
serindicada una cirugia de revisién para mantener la satisfaccion del paciente, perg implica
consideraciones y riesgos adicionales. Si la paciente no esta satisfecha con el resultado
estético, puede estar indicada la cirugla de revisién; el producto puede sustituirse por ofro de
dimensiones, proyeccién, volumen, forma o relleno diferentes, o puede colocarse en una
posicidn distinta para lograr un resultade estético con el que la paciente se sienta mas
satisfecha.

13. Rotacién

Se puede producir la rotacion de un implante anatémico. Una colocacién y una diseccion del
bolsillo quirdrgico adecuadas reduce el riesgo de que esto ocurra. Puede ser necesaria una
intervencién quirdrgica de revisién para corregir la rotacién. En caso de rotacion, se aconseja
rotar el producto en sentido contrario hasta su posicioén correcta en un procedimiento gquirdrgico
abierto. Puede ser necesario volver a dar forma al bolsillo del implante para evitar cualquier
rotacién adicional en el futuro.

14. Ptosis

La ptosis se produce de forma natural en todas las mamas con el transcurso del fiempo. En
caso de ptosis, puede realizarse una mastapexia o puede sustituirse el producta por etro con
un volumen mayor ¢ con una proyeccién mas grande.

15. Distorsion

La expansidn tisular es un procesc que requiere mucha tiempo y trabajo, y que puede originar
distorsion e incomodidad temparales. Si se produce una deformacion, debe analizarse la causa
y eliminarla,

16. Calcificacién

La calcificacién se produce generaimente en tos tejidos mamarios maduros con o sin
implantacisn. La microcalcificacion después de la implantacion se produce de forma
caracteristica en la capsula fibrosa o alrededor de la misma, en placas delgadas o
acumulaciones. La microcalcificacion extensa puede originar dureza de la mama y molestias, y
puede obligar a la realizacion de un procedimiento quirdrgico.

17. Atrofia tisular/Deformidad de la pared toracica

La presién del implante mamario o del expansor puede causar atrofia tisular,

En algunos casos raros, se ha descrito deformidad de la pared toracica en asociacion cen el
emplec de implantes de mama y expansores fisulares.

18. Difusidén del gel
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Cantidades pequefisimas de gel de silicona pedrian difundirse a través de la envoltlra de
elastémero del impiante. En la literatura médica se ha descrito la deteccion de cantidades
minusculas de silicona en la capsula periprostética, ganglios linfaticos axilares y en otras
regiones distales en pacientes con implantes convencionales rellenos de gel y aparentemente |
integros. Sin embargo, solo ha habido pruebas limitadas en la literatura médica que asocien la
difusién del gel cen complicaciones locales en las pacientes con implante mamario. Si se
produce una difusién importante del gel, debe comprobarse cualquier posible fuga o defecto del
producte.

19. Adulteracion del relleno .
NO emplee un relleno adulterado. Los implantes de suero fisioldgico y los !
expansores tisulares deben llenarse exclusivamente con suero fisiolégico estéril para inyeccién,
y Unicamente segun se describe en las Instrucciones de uso.

20. Colgajo tisular inadecuado
Se puede producir un colgajo tisular inadecuado después de la expansion, que puede requerir
cirugia y expansién adicionales. .

21. Deformacion

La naturaleza exclusiva del implante de silicona altamente cohesiva puede requerir una incisidn
mas grande en comparacién con el tamafo de la incisidn necesaria para otros implantes
rellenos de silicona para evitar traumatismos de los hordes cutdneos o deformacion del
implante. Una fuerza excesiva tras la insercidn del implante puede comprimir la forma definida
con precision del producto, causando, potencialmente, un resultado estético no deseado.

INSTRUCCIONES DE USO PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Allergan confia en que los cirujanos conozcan y sigan los procedimientos quirirgicos
adecuados para los implantes Natrelfe™/CUI/BRST. El cirujano debe valorar minuciosamente
el tamaiio y contorno del implante, la zona de incision, la diseccién del bolsillo y los criterios de
colocacion del implante considerando la anatomia de la paciente y el resultado fisico deseado.
La planificacion debe ingluir una delineacion clara de los objetivos estéticos para garantizar la
existencia de un entendimiento mutuo entre el cirujano y la paciente. El cirujano debe emplear
técnicas actualizadas y aceptadas para minimizar el riesgo de reacciones adversas y gue
puedan provocar desfiguraciones.

Los productos Natrells™/CUI/BRST estan disefiados y comprobados para ser compatibles con
agua estéril y suero fisiolégico. No se han analizado otras sustancias, como alcohol u otros
proeductos quimicos, en combinacion con productos Natrefie™/CUIBRST.

Los productos Natrelle™/CUI/BRST no deben exponerse a calor, frio o presion extremos. No
debe emplearse una fuerza excesiva mientras se implanta o retira un implante o expansor y, en
consecuencia, debe preverse un tamarfio suficiente de la incisién en la piel. No se deben usar
objetos punzantes, como bisturis o agujas, en proximidad directa con cualquier producto
Matrefle™/CUI/BRST, con excepcitn de los instrumentos empleados para rellenar un expansor
o implante de suero fisiologico a través de la valvula o reservorio disefiados especialmente.
Durante la realizacion del procedimiento debe disponerse de implantes de repuesto.

UN SOLO USO '
Estos productos deben utilizarse una sola vez. NO reutilizar productos explantados. f
Después de la implantacién, no se debe intentar inflar de nuevo los implantes rellenables de
suero fisioldgico. ‘

RIESGOS ASOQOCIADOS A LA REUTILIZACION .
Los implantes mamarios y expansores tisulares Natrelfle™/CUI/BRST no estan destinados a ser
reesterilizados o reutilizados. El proceso de limpieza y esterilizacién puede dafiar los implantes
mamariosfexpansores tisulares, lo que puede causar una pérdida de la integridad estructural.
La reutilizacién del dispositivo puede provocar el riesgo de infeccion del paciente.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
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Se suministran etiquetas del producto en el envase interno de cada implante mamario de
Natrelle™ICUI/BRST. Las etiquetas del producto proporcionan informacion especifica que
permite la identificacién del producto.

Importante; Estas etiquetas deben adjuntarse al historial de la paciente y los registros del
hospital/médicos, para garantizar la identificacion del producte y la trazabilidad del dispositivo.

PRODUCTO ESTERIL

Cada implante se esteriliza mediante esterilizacidén por ¢alor seco y se suministra en un envase
primario dobie hermético.

Periodo Vida atil: Ef periodo de vida Util sera de § afios a partir de |a fecha de esterilizacion

del producto.

CONDICICNES DE CONSERVACION

Evitar la exposicion prolengada a condiciones de almacenamiento extremas.

Almacenar estos productes a temperatura ambiente, a presién atmosférica y en condiciones de
sequedad, alejados de la luz solar directa.

COMO ABRIR EL ENVASE ESTERIL DEL. PRODUCTO

Extraiga el implante y los accesorios (si procede) de sus envases en un ambiente aséptico y
llevando guantes sin talco en las manos.

NO exponga el implante a hilos, talco, esponjas, toallas, aceites cutaneos ni otros
contaminantes de superficie.

1. Un miembro de! equipo, no estéril, debe despegar la tapa del envase externo.

2. El cirujano o una enfermera de quiréfano extraen el envase interno y lo colocan en el campo
estéril.

3. Despegue la tapa del envase interno.

4. Extraiga con suavidad el implante,

Anies de su empleo, mantenga el implante cubierto en el interior del envase para evitar su
contacto con particulas contaminantes aéreas y del campo quirdrgico.

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

IMPLA NTES RELLENOS DE GEL DE SILICONA

COLOCACION DEL IMPLA NTE

Asegurese de que la incisidn es suficientemente grande, especialmente para los implantes
texturados, con el fin de facilitar la insercién y no dafiar el producto.

La diseccién de un bolsillo inadecuado aumenta el riesgo de ruptura y posicién incorrecta del
implante. NO fuerce los implantes rellenos de gel cohesivo durante su colocacién. El gel de
siicona podria deformarse de forma permanente debido a un exceso de manipulacion, lo que
tendria como resultado una deformacién de su forma.

INSTRUCCIONES Y PRECAUCIONES PARA LA RETIRADA

En caso de que sea necesaria la retirada del producto, este debera retirarse de la paciente, si
es posible, sin dafiar ni romper la cublerta externa del producto. Si se produce la rotura de la
cubierta externa de un expansor o implante relleno con suero fisioldgico, no es necesario tomar
medidas adicionales. Sila cubierta externa de un implante relleno de gel de silicona se dafia o
rompe, deben eliminarse del organismo de 1a paciente todos los restos del relleno de gel de
silicona que puedan haberse salido del producto, bien mecanicamente o mediante lavado. La
herida y el bolsillo del implante anterior deben lavarse exhaustivamente a continuacion con
suero fisiolégico. Todos los productos retirados de una paciente deben tratarse como
posiblemente contaminados, desechandclos de forma segura, o ser procesados y devueltos a
Allergan segun las siguientes instrucciones.




METODO PARA EXTRACCION DE GEL DERRAMADO EN EL BOLSIL}?O Q&R&Gl
En caso de ruptura del implante, debe utilizarse la siguiente técnica para la extracc®n d
masa def gel. Con una mano doblemente enguantada con guantes quirurgicos sin talco,
penetre la masa de gel con el dedo fndice. Con la otra mano, ejerza presién sobre la mama
para facilitar la manipulacién de la masa de gel con la mano deblemente enguantada. Una vez
que el gel este en esta mano, tire del guante exterior para cubrir con él la masa del gel y
retirela. Para eliminar cualquier residuo de gel, limpie el bolsille quirdrgice con una gasa. Evite
el contacto del gel con los instrumentos quirdrgicos. Si se produce un contacto, emplee alcohol
isopropilico para eliminar el gel de los instrumentos. Debe notificarse la ruptura de los implantes
y devolverlos a Allergan segin las siguientes instrucciones.

CRITERIO DE SUSTITUCION DEL PRODUCTO :

En caso de pérdida no iatrogénica de la integridad de la cubierta de un implante mamario en un
plazo de 10 afios a partir de |a fecha de implantacion, se sustituira el dispositivo por otro
idéntico o equivalente. Para la sustitucién del producto, debe completar y enviar a su
representante local de Allergan el formulario correspondiente de devolucién de producto
(Product Field Note, PFN}. Los productos explantades deben devoiverse segln la seccidn
anterior “Notificacidn y devolucion de los productos explantados”, Este criterio de sustitucién de!
producto no cubre los gastos quirdrgicos ni otros gastos relacionados con la ruptura,
desinflamiento, revisidn cosmética, contractura capsular u otros acontecimientos adverses.
Pongase en contacte con el representante local de Allergan para obtener informacién
especifica de la garantia en su region.

GARANTIA LIMITADA, LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD Y RENUNCIA DE OTRAS
GARANTIAS

Allergan garantiza que se ha empleado un cuidado razonable en la fabricacion y produccion de
este producto. Allergan no controla las condiciones de uso, la seleccion de pacientes, el
procedimiento quirtrgico, los factores de estrés postquirirgico o el manejo del producto
después de que este abandone sus instalaciones.

Allergan no garantiza un efecto adecuado ni contra cualquier efecto nocivo después de su
emplec. Allergan no sera responsable de ninguna pérdida fortuita o resuitante de su uso, ni de
ningun dafio o gastos derivados de ferma directa o indirecta del empleo de esté producto. La
Unica responsabilidad de Allergan en el caso de gue Allergan determine que el producto era
defectuoso en el momento de su envio por Allergan, seréa la sustitucién del producto. Esta
garantia sustituye y excluye todas las otras garantias no mencionadas expresamente en esta,
sean expresas o implicitas por actuacion legal o que estén incluidas, aungque no
exclusivamente, a cualquier otra garantia de comercializacion o aptitud de uso.

CONSENTIMIENTC INFORMADO

Se proporciona un documento de consentimiento informado (véase el final del folleto).
Asegurese de que se facilita a la paciente la informacidn de la seccidn

“INFORMACION QUE DEBE PROPQRCIONARSE A LA PACIENTE” y que la entiende. La
paciente debe saber que no es posible predecir [a totalidad de los riesgos quirdrgices y
postquirdrgicos, aungue se cuente con la mejor fabricacion y tecnologia médicas, ¥y los mejores
cuidados quircrgicos, 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 cirugia de implante o de expansion tisular. Ocultar esta informacién
a su médico podria tener como resultado camplicaciones quirdrgicas y postquirdrgicas
importantes.

La paciente debe decidir por si misma si los beneficios esperados superaran los riesgos
mencicnados. Si la paciente decide que los beneficios esperados de la cirugia de implante
propuesta superan los riesgos, entonces ella asume toda la responsabilidad de su eleccion de
proceder a la cirugia de implante. Una vez que la paciente haya decidido continuar con la
cirugia de implante, debera rellenar y firmar el formulario de dos hojas que aparece al final de
este folleto. Esto permite que tanto la paciente como el cirujano puedan conservar cada uno un
ejemplar.

TARJETA DE IDENTIFICACION I




4

/39

Como parte del seguimiento del dispositive, Allergan proporciona a la paciente una tarjeta de

identificacién. La informacién que aparece en el interior de esta tarjeta (cuando esta doblada)\y

es especifica para el producto que ha recibido la paciente {las pacientes deben conservarla co
su historia ¢clinica y llevarla en todo momento para facilitar la asistencia médica en caso de
urgencia}. Si se sustituye un producto, se propoercionara a la paciente una nueva tarjeta -
correspandiente al nuevo dispositivo.

La tarjeta de identificacidn se encuentra al final de este folleto.

Instrucciones para el cirujano:

Coloque una etiqueta de cada producto en el espacio corespendiente en la tarjeta de
identificacion: 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 informacién sobre el cédigo del
preducto, nimero de referencia (REF), nimero de serie (SN} y lote (LOT) de 1a etiqueta del
envase en el espacio correspondiente. Rellene todas las demas secciones. Entregue este
documento completo a [a paciente para que lo conserve. Consulte la explicacién de los
simbolos en “Simbolos graficos™. .

SIMBOLOS GRAFICOS
STLE ESTILO DEL PRODUCTO
SR RANGOC DE LLENADQ DE §FR SUERQ FISIOLOGICO
SFY ) VOLUMEN DE LLENADO DE SUERQ FISIOLOGICO

LLENADO DE GEL

COMPROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA IZQUIERDA

GF
® COMPROBAR PARA IMPLEMENTACION EN MAMA DERECHA
o NUMERO DE SERIE

Lot NUMERO DE LOTE
HEF NUMERO DE CATALOGO

InCARD TARJETA DE !DENTIFICACION

“ XX ESTERIL, ESTERILIZACION POR CALOR SECO, FECHA DE
ESTERILIZACION, ANOC Y MES

® DE UN SOLO USO — NO REUTILIZAR
g YWWV-XX Leclia DE CADUCIDAD, ANO Y MES

A ATENCION, CONSULTE INSTRUCCICNES DE USO

DIAMETRC REDONDO DEL IMPLANTE

@ PROYECCION DEL IMPLANTE

ek

ALTURA DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR
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Formas de presentacién del producto

Envase primario:

Los productos son embalados acondicionados primero en bandejas individuales de
policarbonato, que son selladas por calor y presién con tapas de Tyvek, y luego en otra
bandeja de policarbonato, que son nuevamente selladas por presién y calor con tapas de

Tyvek (bandeja doble).

Envase secundario:
Tras ser inspeccionado, el producto en su envase primario se acondiciona en cajas de carton

que contieng un implante.

Cada implante mamario se entrega acompafiado de un formulario de consentimiento informado
¥ una tarjeta de implante.
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e ANCHURA DEL IMPLANTE ANATOMICO O EXPANSOR TISULAR

= ~" PROYECCION DEL IMPLANTE ANATOMICO D EXPANSOR TISULAR

\]j ALTURA DEL EXPANSOR TISULAR (ARCO INTERNO) !
ANCHURA DEL EXPANSOR TISULAR

FABRICANTE

NO RE-ESTERILIZAR

o®L°

NO UTILIZAR S| EL ENVASE ESTA DANADO
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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACEONAL”

Ministerio de Safud
Secretaria de Pofiticas, ;
Regulacion e Institutos ) 3

ANMAT {

ANEXO ‘
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-5147-15-1
- El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
?597 , y de acuerdo con lo solicitado por SUIZO ARGENTINA S.A., se
autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes jdatos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Protesis mamarias
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-855 Prétesis de mlamas,
internas, rellenas con gel
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NATRELLE/ CUI/ BRST
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Hipoplasia mamaria unilateral o bilateral;
Reconstruccidn mamaria en pacientes, con cobertura tisular adecuada, tras
mastectomia o traumatismo; Asimetria, ptosis o aplasia de la mama,; sustitucién
de implantes por causas médicas o cosméticas; Deformidad congénita de la
mama.
Modelo/s: Natrelle™ 40; Natrelle™ 45; Natrelle™ 110; Natrelle™ 110, Soft

Touch™; Natrelle™ 120; Natrelle™ 120 Soft Touch™; Natrelie™ 410 FL, FM, FF,

1 | :




FX, ML, MM, MF, MX, LL, LM, LF, LX; Natrelle™ 410 Soft Touch™, FL, FM, FF, FX,
ML, MM, MF, MX, LL, LM, LF, LX; Natrelle™ 510 Dual Gel, LX, MX, FX; Natrelle™
Ritz Princess RML, RMM, RFL, RFM; Natrelle™ Inspira™ TRX, TRF, TR-M, TRL,
TRLP; Natrelle*“1 Inspira™ TSX, TSF, TSM, TSL, TSLP; Natrelle™ Inspira™ SRX,
SRF, SRM, SRL, SRLP; Natrelle™ Inspira™ SSLP; CUI CML; CUI MLP; CUI MHP;
CUI SLDl,; CUI CMM; BRST CHP; BRST CLP; BRST CMP; BRST CXP; BRST RHP;
BRST RLb; BRST RMP; BRST BCM; BRST BCX; BRST BRM; BRST BRF; BRST BSM;
BRST BS;:. |

Periodo de vida tit: 5 afios
|

Condicién‘l de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre dlel fabricante: 1) ALLERGAN Limited. 2) ALLERGAN Costa Rica S.R.L.
Lugar/es de elaboracidén: 1) Marlow International, Parkway, Marlow, BUCKS SL
1YL, Reiné Unido. 2) 900 Parkway Global Park, La Aurcra de Heredia, Costa Rica.
Se extiende a SUIZO ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién
del PM-2220-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a 11JUL2016, siendo su

vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

: | 7397

"

. Dr. ROBERTD LEDE

Subadministrador Nacional
AN M AT
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