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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2066-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005791-20-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005791-20-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones PHARMASSIST SR.L., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Motiva Implants Anatomical TrueFixation SmoothSilk, nombre descriptivo Implantes
mamarios de silicona estériles lisos y nombre técnico Prétesis, de Mamas, de acuerdo con lo solicitado por
PHARMASSIST S.R.L., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-14803535-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2314-16", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implantes mamarios de silicona estériles lisos

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

13-161 Protesis, de Mamas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Motivalmplants Anatomical TrueFixation SmoothSilk
Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® estéan indicados
para aumento mamario en mujeres mayores de 18 afios de edad, incluyendo aumento primario paraincrementar el



tamafio de los senos y cirugias de revisiéon para corregir o mejorar el resultado de una cirugia previa de aumento
mamario; y reconstruccion mamaria, incluyendo reconstruccion primaria para reemplazar tejidos mamarios que
hayan sido removidos debido a cancer o trauma, 0 que no se hayan desarrollado adecuadamente debido a
anomalias mamarias serias, asi como cirugias de revision para corregir o mejorar los resultados de cirugias de
reconstruccién mamaria previas.

Modelos:

Anatomical True Fixation Smoothsilk (lisos)

Full-Full: ASFF-44, ASFF-46, ASFF-48, ASFF-50, ASFF-52, ASFF-54
Medium-Full: ASMF-44, ASMF-46, ASMF-48, ASMF-50, ASMF-52, ASMF-54
Low-Full: ASLF-44, ASLF-46, ASLF-48, ASLF-50, ASLF-52, ASLF-54
Full-Corsé: ASFC-54, ASFC-58, ASFC-60

Medium-Corsé: ASMC-54, ASMC-56, ASMC-58, ASMC-60, ASMC-62
Low-Corsé ASLC-54, ASLC-56, ASLC-58, ASLC-60

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Calor seco

Nombre del fabricante:

ESTABLISHMENT Labs SA.

Lugar de elaboracion:

Coyol Free Zone & Business Park Building, 4th Street, Building B15
Algjuela, COSTA RICA
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ANEXO I11.B

Proyecto de Rotulo

Nombre del Producto: Implante Mamario de Silicona estériles lisos

Marca: Motiva Implants

Modelo: (segun corresponda) Volumen/medida: (segun corresponda)
N° serie: Vencimiento:

Contenido: 1 (una) unidad

De un solo uso. No reutilizar.

Producto médico estéril. Esterilizado por calor seco.
Ver Instrucciones de uso.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM 2314-16

Importado por: PHARMASSIST S.R.L. - Caracas 1649 — CABA
Direccion Técnica: Farm. Ana Inés Médica.

Fabricado por: Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B-
15, Alajuela, Costa Rica.
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ANEXO I11.B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del Producto: Implante Mamario de Silicona estériles lisos

Marca: Motiva Implants

De un solo uso. No reutilizar.

Producto médico estéril. Esterilizado por calor seco.
Ver Instrucciones de uso.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM 2314-16

Fabricado por:
Establishment Labs S.A.,
Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica.

Importado por:

Pharmassist S.R.L.,

Caracas 1649 - CABA

Direccién Técnica: Farm. Ana Inés Médica
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INSTRUCCIONES DE USO

El objetivo de este prospecto es ofrecer una perspectiva general de la informacién esencial sobre los
Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants®, incluyendo el
desempeiio previsto del dispositivo, su descripcién, el propdsito y las condiciones de uso previstas,
incluyendo indicaciones de uso, contraindicaciones, advertencias, precauciones, eventos adversos, otras
condiciones reportadas, politica de devolucién del producto, evaluacién del producto, garantia e
informacién médica del dispositivo.

DESEMPENO PREVISTO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® de
Establishment Labs S.A., son dispositivos de aumento/reconstruccion mamaria con una membrana de
capas reticuladas sucesivas de elastdmero de silicona, con tecnologia de barrera de baja difusion, que le
confiere a los implantes su fuerza, elasticidad e integridad. Todos los implantes estdn compuestos de la
membrana mencionada, un parche, y un gel de relleno altamente viscoso y elastico, cuya féormula es
propiedad de Establishment Labs S.A. Todas las materias primas, de grado médico, implantables a largo
plazo y biocompatibles, tal y como lo requieren los estandares internacionales, son suministradas por un
proveedor estadounidense, cuyo compendio de materiales estd registrado ante la Administracion de
Alimentos y Medicamentos (FDA por su siglas en inglés) de los EE. UU.

El sistema Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® incluye
dos lenglietas de fijacidon por implante, hechas de silicona reforzada, las cuales son cosidas al tejido
mamario colindante para evitar que los implantes roten luego de la cirugia. Ademds, el arco superior del
implante fue disefiado para limitar el movimiento del mismo dentro del bolsillo quirdrgico, ayudando a
mantener su posicion.

El cirujano es responsable de decidir cuales pacientes son candidatas adecuadas para esta técnica de
fijacién tomando en cuenta su potencial individual para la rotacion de los implantes.

Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® que contienen
marcas de orientacién radiopacas pueden tener una o varias marcas, como por ejemplo puntos o lineas
hechos de materiales radiopacos, disefiadas para identificar un dispositivo que potencialmente se haya
girado luego de la implantaciéon mediante un procedimiento de Rayos X.

Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® que contienen
un microtranspondedor incluyen un dispositivo de identificacién por radiofrecuencia (RFID por sus siglas
en inglés) miniaturizado, implantable, que es colocado dentro del material de relleno del implante. El
microtranspondedor es un dispositivo pasivo que contiene un circuito electrénico que se activa
externamente por un campo electromagnético de baja potencia, emitido por un escaner o lector manual
de baterias. El microtranspondedor almacena un nimero de serie electrénico (NSE) Unico del dispositivo.
El NSE es utilizado por los médicos y otros profesionales de la salud aprobados por la paciente, con el fin
de acceder a una base de datos que proporcionara la informacion especifica del dispositivo implantado y
otra informacidn proporcionada por la paciente. Los lectores para escanear y leer la informacion de los
microtranspondedores se adquieren por separado. La familia de Implantes Mamarios Estériles de Silicona
Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® de Establishment Labs S.A. incluye una gama completa de
implantes de silicona pre-llenados, de forma anatdémica, suministrados estériles (método de esterilizacion
por calor seco), en un empaque de una unidad, con proteccién de doble barrera estéril, listos para ser
usados.
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COMPOSICION

MEMBRANA: capas reticuladas sucesivas de elastémero de silicona, con tecnologia de barrera de baja
difusidn.

GEL INTERNO: Los implantes anatdmicos de seno se llenan al 100% del volumen de la cubierta (capsula)
con un gel de silicona formado por un polimero de siloxano curado con platino, la calidad del relleno de
gel de silicona se controla por medio de pruebas de cohesividad y penetracidén para garantizar las
especificaciones de reologia adecuadas.

PARCHE: Elastomero de silicona.

MARCAS DE ORIENTACION RADIOPACAS: hechas de material radiopaco.

MICROTRANSPONDEDOR: dispositivo miniaturizado, implantable, de identificacién por radiofrecuencia.
Todos los materiales son de grado médico, implantables a largo plazo y biocompatibles.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

La funcién clinica de los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva
Implants® de Establishment Labs S.A. es aumentar o sustituir el volumen del area mamaria a través de un
procedimiento quirlrgico, por un efecto de llenado volumétrico, para el aumento o la reconstruccién de
la zona de los senos. Las marcas de orientacidon radiopacas tienen como funcién detectar la rotacién o
desplazamiento del implante mamario durante un procedimiento de rayos X. El microtranspondedor de
Anatomical TrueFixation™ tiene como funcién almacenar un nimero de serie electrénico (NSE) unico del
dispositivo, el cual es utilizado por los médicos y otros profesionales de la salud aprobados por la paciente
para acceder a informacidn especifica del dispositivo implantado y de la paciente.

CATALOGO
Los siguientes son los rangos de referencias de los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical
TrueFixation™ Motiva Implants® de Establishment Labs S.A.:

Motha lmplants® « Andtomical TroeFiuason™
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CONDICIONES DE USO PREVISTAS
PROPOSITO PREVISTO/ INDICACIONES
Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® de
Establishment Labs S.A. estan indicados para los siguientes procedimientos en pacientes femeninas:
e Aumento mamario en mujeres mayores de 18 afios de edad, incluyendo aumento primario para
incrementar el tamaiio de los senos y cirugias de revisidn para corregir o mejorar el resultado de una
cirugia previa de aumento mamario.
® Reconstruccién mamaria, incluyendo reconstruccién primaria para reemplazar tejidos mamarios que
hayan sido removidos debido a cdncer o trauma, o que no se hayan desarrollado adecuadamente debido
a anomalias mamarias serias, asi como cirugias de revisidn para corregir o mejorar los resultados de
cirugias de reconstruccion mamaria previas.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Las unidades protegidas deben ser almacenadas de forma horizontal, plana, y libres de golpes. El
almacenamiento y el transporte deben realizarse a temperatura ambiente. Proteja del calor, la luz
excesiva y la humedad.

BENEFICIOS ESPERADOS DE LOS IMPLANTES MAMARIOS

El procedimiento de mejoramiento mamario con implantes de silicona, el cual se utiliza para optimizar el
tamano y la forma de los senos, puede ofrecer a la paciente una apariencia mas proporcionada y mejorar
su autoestima, su vida sexual, su calidad de vida y el bienestar y satisfaccién generales. La razén de una
paciente para considerar un procedimiento de aumento mamario es Unica. Las motivaciones son
diferentes e individuales, y cuando la paciente lo decide, es esencial que esté segura de hacer la mejor
eleccion.

CONTRAINDICACIONES

Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® de
Establishment Labs S.A. estdn contraindicados en:

¢ Mujeres con carcinoma de seno existente, sin mastectomia.

¢ Mujeres con enfermedad fibroquistica avanzada considerada como premaligna, sin mastectomia
subcutanea.

* Mujeres con infecciones activas.

* Mujeres que estdn actualmente embarazadas o en periodo de lactancia.

¢ Mujeres con cualquier enfermedad, incluyendo diabetes no controlada, que sea conocida clinicamente
como una enfermedad que impacte la capacidad de cicatrizacion.

* Mujeres quienes muestren caracteristicas tisulares clinicamente incompatibles con mamoplastia, como
por ejemplo dafos producidos por la radiacidn, tejidos inadecuados, vascularidad comprometida o
ulceracion.

* Mujeres con cualquier condiciéon — o tratamiento que el cirujano determine como un riesgo quirurgico
injustificable (por ejemplo, enfermedad cardiovascular inestable, coagulopatias, problemas pulmonares
cronicos, etc.).

PRECAUCIONES
Durante la evaluacidn preoperatoria, el cirujano debe tomar en cuenta las siguientes condiciones como
contraindicaciones relativas:
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¢ Pacientes con enfermedades autoinmunes (como lupus o esclerodermia) o pacientes cuyo sistema
inmunolégico estd comprometido (por ejemplo, quienes actualmente estén recibiendo terapia
inmunosupresora como esteroides).

¢ Historia de sensibilidad a cuerpo extrafo.

¢ Historia de alergias e hipersensibilidades severas.

¢ Condiciones o medicamentos que puedan interferir con la capacidad de cicatrizacién (por ejemplo,
diabetes mal controlada o terapia con corticosteroides) o coagulacion (por ejemplo, terapia concomitante
con Warfarina).

¢ Pacientes con flujo sanguineo reducido en los senos o los tejidos suprayacentes.

* Pacientes que actualmente estén recibiendo terapia con radiacién o que estén planeando recibirla luego
del procedimiento quirurgico.

¢ Mujeres con senos ptdsicos, cuyos pezones estén bajo el pliegue inframamario, sin mastopexia
concomitante.

¢ Fracasos repetidos en la correccidn del contorno corporal.

¢ Pacientes con diagndstico clinico de depresion u otros trastornos de salud mental, incluyendo TDC
(trastorno dismorfico corporal) y trastornos de la alimentacion. Se debe aconsejar a la paciente que
discuta su historia de trastornos de salud mental con el cirujano antes de la cirugia. Las pacientes con
diagnéstico de depresion u otros trastornos de salud mental deben esperar hasta que estas condiciones
se estabilicen antes de someterse a la cirugia de implante mamario.

¢ Es posible que existan otras condiciones que pudieran aumentar el riesgo de lesidn a causa de la cirugia
con Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants®, o bien, que
pueden dificultar o imposibilitar la implantacién del dispositivo, interfiriendo con la seguridad vy
efectividad de la implantacion mamaria. Al igual que con cualquier otro procedimiento quirurgico, la
historia médica de la paciente debe ser cuidadosamente evaluada para determinar que es una candidata
apropiada para la cirugia con implantes mamarios.

Precauciones quiruargicas

e Evaluacion preliminar del producto— Inmediatamente antes de la insercién, examine el dispositivo
manipulandolo con cuidado; detecte si tiene rupturas, sitios de fuga de liquido o contaminacidn
particulada.

* Técnica quirurgica y seleccidon de implantes — Hay varias técnicas quirdrgicas que se pueden utilizar para
realizar la colocacidn de un implante mamario relleno de gel de silicona. Por ende, se aconseja al médico
utilizar su juicio clinico para la seleccién del mejor procedimiento para su paciente, de acuerdo con este
inserto de producto. Luego de establecer objetivos estéticos realistas que aseguren la comprensién mutua
entre el médico y la paciente, el cirujano debe seleccionar entre las técnicas quirdrgicas actuales y
aceptadas para minimizar la incidencia de reacciones adversas y lograr los mejores resultados.

¢ El tamafio del implante debe tomar en cuenta las dimensiones de la pared toracica de la paciente,
incluyendo las mediciones del ancho de la base, caracteristicas de tejidos y proyeccién del implante. Los
tejidos disponibles deben suministrar una cobertura adecuada para el implante.

¢ Los implantes texturizados, los implantes de mayor tamafio, la colocacién subglandular y una cantidad
insuficiente de tejido disponible para cubrir el implante podrian hacer que los implantes sean mas
palpables.

¢ Los implantes de mayor tamafio pueden aumentar el riesgo de complicaciones tales como extrusion,
hematoma, infeccidn, palpabilidad de los pliegues del implante, y ondulaciones visibles en la piel.
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ADVERTENCIAS

Tenga en mente que los eventos iatrogénicos inducidos accidentalmente por un médico o cirujano, o por
tratamientos o procedimientos médicos, pueden contribuir al fallo prematuro de un implante:

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

* En caso de utilizar solucién yodada en el bolsillo quirdrgico, asegurese de enjuagarla a fondo con agua
desionizada, de manera que no quede solucidn residual en el bolsillo.

¢ No permita que el implante entre en contacto con instrumentos de cauterizacidn.

* No modifique el implante, no intente repararlo ni inserte un implante dafado.

¢ No reutilice ni re-esterilice ningln producto que haya sido implantado anteriormente. Los implantes
mamarios se fabrican para ser utilizados una sola vez.

¢ No aplique diatermia por microondas a pacientes con implantes mamarios, ya que esta terapia ha sido
asociada con necrosis tisular, erosién cutdnea y extrusién del implante.

¢ Las lenglietas TrueFixation™ podrian no ser visibles durante procedimientos de resonancia magnética
(MRI).

¢ Si luego de la implantacién la zona mamaria sufre traumas fisicos debido a accidentes o lesiones, las
pacientes deben consultar a su cirujano para asegurar que el sistema TrueFixation™ esté funcionando
adecuadamente.

PRECAUCION

Sélo cirujanos con formacidn calificada y certificados por el consejo médico nacional correspondiente de
sus paises deben utilizar este producto. El uso de este producto por médicos no calificados puede causar
resultados estéticos muy pobres y efectos adversos serios.

Expectativa de vida de los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™

Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® no son
dispositivos para toda la vida. No es posible determinar con precisiéon la expectativa de vida de un
implante de silicona, ya que hay numerosos factores ajenos al control del fabricante que pueden
condicionar la longevidad del implante. La duracién de los implantes mamarios varia de paciente a
paciente. En algunos casos, es necesario realizar una operacién de reemplazo transcurridos unos pocos
afos. En otros, los implantes se mantienen intactos por 10 aflos 0 mds. Por tanto, la expectativa de vida
de los implantes mamarios no puede ser garantizada. Por razones de seguridad, asi como para un
resultado estético mas saludable y deseable, es importante que la paciente retorne al consultorio del
cirujano para las evaluaciones de seguimiento establecidas. Establishment Labs recomienda visitas
anuales para verificar la integridad del dispositivo.

Durante la visita de seguimiento de los 10 afios, el cirujano evaluara si es recomendable o no removery
reemplazar los implantes.

POSIBLES COMPLICACIONES Y EVENTOS ADVERSOS

Dado que la cirugia de aumento con implantes mamarios rellenos de silicona se realiza usando anestesia
general, esta asociada a los mismos riesgos que otros procedimientos quirdrgicos invasivos.

Después de la cirugia de aumento con implante mamarios las pacientes podrian experimentar
inflamacién, dureza, incomodidad, prurito, equimosis, punzadas y dolor durante las primeras semanas.
Entre los eventos adversos potenciales que podrian ocurrir con el implante mamario relleno de gel de
silicona se cuentan:
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Contractura capsular

Normalmente se forman capsulas de fibras de coldgeno como una respuesta inmunolégica alrededor del
cuerpo extrafio, como lo es un implante mamario, lo que tiende a aislarle. La contractura capsular ocurre
cuando la capsula se contrae y comprime el implante. Esto puede provocar la rigidez del implante (de
ligeramente firme a completamente duro); los mas rigidos pueden causar grados variados de
incomodidad, dolor y palpabilidad. Ademas de larigidez, la contractura capsular puede deformar la mama,
causar arrugas visibles en la superficie y/o desplazamiento del implante. La deteccidn del cancer de mama
mediante mamografia también puede ser mas dificil. La contractura capsular puede ser mas comun
después de infeccién, hematoma y seroma, y la posibilidad de ocurrencia puede aumentar con el tiempo.
La contractura capsular ocurre mas comunmente en pacientes que se someten a cirugia de revisidon que
en pacientes que se someten a cirugia primaria. La contractura capsular es un factor de riesgo de ruptura
del implante y es la causa mas frecuente de reoperacién en pacientes de reconstruccién y aumento
mamarios.

Dependiendo de su severidad, la contractura capsular se clasifica en cuatro niveles: Grado | de Baker: la
mama normalmente esta blanda y tiene apariencia natural; Grado Il de Baker: mama con ligero
endurecimiento y apariencia normal; Grado Ill de Baker: mama endurecida con apariencia anormal; Grado
de IV de Baker: mama endurecida, con dolor y apariencia anormal.

También se debe advertir a las pacientes que podria ser necesaria la cirugia adicional en los casos en que
el dolor y/o la dureza sean severos (Grados Ill o IV de Baker) y que la contractura capsular puede
presentarse de nuevo, luego de las cirugias adicionales.

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

Ruptura

Los implantes mamarios pueden mantenerse intactos durante décadas en el cuerpo, pero todos estos
dispositivos fallaran en determinado momento.

Los implantes mamarios se rompen cuando la membrana desarrolla una ruptura o agujero. Las rupturas
pueden ocurrir en cualquier momento luego de la implantacién, pero es mas probable que ocurran debido
a una perforacidn intraoperatoria o al uso de demasiada fuerza cuando se coloca el implante en el bolsillo
quirargico. Los siguientes eventos puede provocar que los implantes se rompan: dafios debido a
instrumentos quirurgicos, estrés y debilitamiento de los implantes durante su implantacién; antigliedad
y disefo del implante; ocurrencia de hematomas o seromas post-operatorios; dobleces o arrugas de la
membrana del implante; fuerza excesiva en el térax (por ejemplo, durante la capsulotomia cerrada, la
cual estd contraindicada) trauma, compresion durante la realizacién de mamografias y contractura
capsular severa.

Las rupturas de implantes rellenos de gel de silicona generalmente son silenciosas (actualmente las
pruebas de resonancia magnética son el mejor método de monitoreo para las rupturas silenciosas). Esto
significa que la mayor parte del tiempo ni el médico ni la paciente sabran si un implante tiene una ruptura
0 agujero en la membrana.

Esta es la razén por la cual se recomienda realizar una resonancia magnética luego de 3 afos de la
implantacién y posteriormente a intervalos regulares de 2 anos, para descartar rupturas. Algunas veces
hay sintomas asociados con la ruptura del implante de gel de silicona, como por ejemplo protuberancias
alrededor del implante o en las axilas, cambio o pérdida de tamafio del seno o el implante, dolor,
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Cuando existen hallazgos de ruptura en la resonancia magnética, o si hay sefales o sintomas de ruptura,
el implante debe removerse, con o sin reemplazo. Si la paciente desarrolla sintomas que sugieren la
ruptura del implante, se le debe indicar que se realice una resonancia magnética para determinar si hay
ruptura.

Si ocurre una ruptura, el gel de silicona podria permanecer en la cdpsula de tejido de cicatrizacidon que
rodea al implante (ruptura intracapsular), moverse fuera de la capsula (ruptura extracapsular), o moverse
fuera del seno (gel migrado). También hay posibilidad de que la ruptura pueda progresar de intracapsular
a extracapsular y luego fuera de la mama.

A continuacion se presenta un resumen de la informacidn relacionada con las presuntas consecuencias
que tendria para la salud la ruptura de los implantes mamarios, las cuales no se han establecido
completamente. Estos reportes corresponden a mujeres portadoras de implantes de diversos fabricantes
y modelos.

* Entre las complicaciones mamarias locales relacionadas con la ruptura y mencionadas en la literatura se
encuentran: endurecimiento, cambio de forma o tamafno y dolor en la mama. Estos sintomas no son
especificos de la ruptura y también podrian experimentarlos las mujeres que tienen contractura capsular.
* Ha habido reportes infrecuentes de migraciéon del gel a tejidos cercanos como la pared toracica, la axila,
o la pared abdominal, y a lugares mads distantes como el brazo o la ingle. Esto ha ocasionado lesion de
nervios, formacion de granuloma y/o deterioro de los tejidos en contacto directo con el gel en raros casos.
Se ha reportado la presencia de silicona en el higado de pacientes con implantes mamarios de silicona.
También ha sido reportado el paso de gel de silicona a los ganglios linfaticos de la axila, incluso en mujeres
sin evidencia de ruptura, ocasionando linfadenopatia.

¢ Ha existido el interrogante con respecto a la relacién entre la ruptura de los implantes mamarios y el
desarrollo de enfermedades del tejido conectivo o enfermedades reumaticas y/o sintomas como fatiga y
fibromialgia. Varios estudios epidemiolégicos han evaluado poblaciones grandes de mujeres con
implantes mamarios de distintos fabricantes y modelos. Estos estudios no respaldan una relacion de los
implantes mamarios con una enfermedad conectiva o reumitica.

Dolor

La mayoria de las mujeres sometidas a cirugias de aumento o reconstruccion con implantes mamarios
padeceran cierto grado de dolor post-operatorio en los senos y/o la pared toracica. Aunque este dolor
generalmente disminuye en la mayoria de las mujeres a medida que se recuperan de la cirugia, se puede
convertir en un problema crénico en otras mujeres.

Los hematomas, la migracién, las infecciones, los implantes demasiado grandes o las contracturas
capsulares pueden producir dolor crénico. El dolor repentino y severo podria estar asociado a la ruptura
del implante. El cirujano debe indicar a las pacientes que deben reportar inmediatamente cualquier dolor
significativo o persistente.

Cambios en la sensibilidad del pezén y el seno

La cirugia mamaria puede causar un aumento o una reduccidn en la sensibilidad de la mama y/o el pezén.
Normalmente se pierde la sensibilidad después de la mastectomia total en la que se extirpa el pezdn
mismo; asimismo, se puede perder considerablemente la sensibilidad por la mastectomia parcial. Los
cambios varian desde la sensibilidad intensa a la ausencia de sensibilidad en el pezén o la mama después
de la cirugia. Aunque en la mayoria de los casos estos cambios son temporales, también pueden ser
permanentes y afectar la respuesta sexual de la paciente o su capacidad de lactancia.

Infeccién

Las infecciones pueden ocurrir con cualquier cirugia o implante. La mayor parte de las infecciones
relacionadas con los procedimientos quirdrgicos aparecen dias o semanas luego de las mismas. Sin
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Adicionalmente, los procedimientos de perforacién de la mama y los pezones pueden aumentar la
posibilidad de infecciones. Las infecciones en los tejidos con implantes presentes son mas dificiles de
tratar que las infecciones en tejidos sin implantes. Si una infeccién no responde al tratamiento con
antibidticos, podria ser necesario remover el implante y colocar otro implante luego de que la infeccién
se haya resuelto.

Al igual que con otros procedimientos quirdrgicos, se ha notado sindrome de shock téxico en mujeres
luego de las cirugias de implantes de seno. Esta es una condicidon que puede ser fatal y sus sintomas
incluyen fiebre, vémito, diarrea, desmayos, mareos y/o erupciones similares a quemaduras de sol. Se
debe indicar a las pacientes que, si presentan estos sintomas, contacten inmediatamente a su médico
para ser diagnosticadas y recibir tratamiento.

Hematoma/Seroma

El hematoma es una acumulacidn de sangre dentro del espacio que rodea el implante y el seroma es una
concentracién de fluido alrededor del implante. La apariciéon de un hematoma y/o seroma después de
una cirugia podria resultar mas tarde en infeccion y/o contractura capsular. Entre los sintomas de un
hematoma o seroma podrian contarse la inflamacion, el dolor y la equimosis. Si se presenta un hematoma
o seroma sera por lo general poco tiempo después de la cirugia. Sin embargo, también pueden ocurrir en
cualquier momento después de una lesidon en la mama. Aunque el cuerpo absorbe pequefios hematomas
y seromas, algunos necesitardn cirugia, la cual normalmente incluye drenaje y, potencialmente, la
colocacién temporal de un drenaje quirdrgico en la herida para la curacidn apropiada. El drenaje
quirurgico puede dejar una pequefia cicatriz. La ruptura del implante también puede ser consecuencia del
drenaje quirurgico si se dafia el implante durante el procedimiento.

Lactancia

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

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

Calcificacién

Pueden formarse depdsitos de calcio en el tejido cicatricial que rodea el implante, los cuales podrian
causar dolor y endurecimiento, y ser visibles en una mamografia. Estos depdsitos deben ser identificados
como diferentes de los depdsitos de calcio que son signo del cancer de mama. Podria ser necesaria la
cirugia adicional para extirpar y examinar las calcificaciones. Los depdsitos de calcio también ocurren en
las mujeres que se someten a procedimientos de reduccion mamaria, en pacientes que han tenido
hematoma e incluso en mujeres que no se han sometido a ninguna cirugia de mama. La apariciéon de
depdsitos de calcio aumenta considerablemente con la edad.

Cicatrizacidn tardia

Algunas pacientes podrian tener un tiempo de cicatrizacién mds prolongado. Fumar puede interferir con
el proceso de cicatrizacion. La cicatrizacion tardia de la herida quirdrgica podria aumentar el riesgo de
infeccidn, extrusion y necrosis. El tiempo de cicatrizacién de la herida puede variar segun el tipo de cirugia
0 incisién.
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Extrusion del implante

La carencia de tejido suprayacente adecuado, un trauma local o una infeccién pueden causar la exposicidn
y la extrusién del implante. Se ha reportado este fendmeno con el uso de esteroides o después de
radioterapia en el tejido mamario. Si ocurre deterioro del tejido y el implante queda expuesto, podria ser
necesaria la remocién del mismo, lo cual podria dejar una cicatriz adicional y/o causar la pérdida de tejido
mamario.

Necrosis

La necrosis es la formacion de tejido muerto alrededor del implante. Este fendmeno puede retrasar o
impedir la cicatrizacion y requerir la correccién quirurgica y/o la remocion del implante. Después de la
necrosis pueden quedar deformidades debido a cicatrices. Los factores asociados a la necrosis incluyen
infeccidn, el uso de esteroides en el bolsillo quirurgico, tabaquismo, quimioterapia/radiacién y demasiada
terapia con calor o frio.

Granulomas

Los granulomas son protuberancias benignas que pueden formarse cuando las células corporales rodean
a materiales extrafios como la silicona. Al igual que cualquier protuberancia, se debe evaluar para
descartar malignidades.

Atrofia del Tejido Mamario y Deformacion de la Pared Toracica

La presién del implante mamario puede causar que el tejido mamario se torne mas delgado y se retraiga
(con mas visibilidad y palpabilidad del implante), provocando potencialmente la deformacién de la pared
toracica. Esto puede ocurrir mientras el implante todavia esta en su sitio o después de la extraccion del
mismo sin reemplazo posterior. Cualquiera de estas situaciones puede provocar cirugias adicionales y/o
hoyuelos / arrugas inaceptables en la mama.

Linfadenopatia

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

Resultados insatisfactorios

Pueden presentarse resultados insatisfactorios como arrugas, asimetria, desplazamiento / migracion del
implante, tamafio incorrecto, palpabilidad / visibilidad del implante, deformidades de cicatrices y/o
cicatrizacion hipertrofica.

Algunos de estos resultados pueden causar molestias. La asimetria preexistente podria no ser totalmente
corregible utilizando una cirugia de implantes. La cirugia de revisidon podria indicarse para aumentar la
satisfaccién de las pacientes, pero esto involucra consideraciones y riesgos adicionales. La planeacién
preoperatoria y la técnica quirdrgica cuidadosa pueden minimizar, pero no siempre, evitar los resultados
insatisfactorios.

Rotacién de los implantes

Un implante anatdmico puede experimentar rotacion. La colocacién correcta del implante, la diseccion
de un bolsillo quirurgico adecuado y el uso de implantes anatémicos con lengiietas de fijacidn, tales como
Anatomical TrueFixation™, reducen el riesgo de ocurrencia de rotacién. Adicionalmente, el arco superior
del implante Anatomical TrueFixation™ fue disefiado para limitar el movimiento del mismo dentro del
bolsillo, ayudando a mantener su posicion.

La cirugia de revisién podria ser necesaria para corregir la rotacién. En caso de rotacién a un angulo
superior a los 45°, se aconseja girar el dispositivo nuevamente hasta su posicion correcta en un
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Reformar el bolsillo del implante podria ser necesario para evitar cualquier rotacion en el futuro.

Otras Situaciones Reportadas

Ha habido reportes en la literatura especializada de otras condiciones en mujeres con implantes mamarios
de silicona. Muchas de estas condiciones han sido ampliamente evaluadas con el propdsito de analizar su
relacién potencial con los implantes mamarios. Sin embargo, no se ha determinado ninguna relacion
causal entre los implantes mamarios y los estados mencionados a continuacién:

Enfermedad del Tejido Conectivo (CTD por sus Siglas en Inglés)

Desde principios de los afios 90, cerca de doce revisiones sistémicas integrales fueron encomendadas por
ministerios de salud del gobierno de varios paises para examinar las presuntas relaciones entre los
implantes mamarios de gel de silicona y las enfermedades sistémicas. Un claro consenso ha resultado de
estos estudios cientificos independientes: no hay evidencia contundente de una relacién causal entre los
implantes mamarios de silicona y la enfermedad del tejido conectivo.

Cancer

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

Enfermedad, Signos y Sintomas Neuroldgicos

Algunas mujeres con implantes mamarios han experimentado trastornos neurolégicos (p.ej.: sintomas
visuales o cambios en la sensibilidad y la fuerza muscular, problemas para caminar, mantener el equilibrio,
pensar o recordar) o enfermedades neuroldgicas (p.ej.: esclerosis multiple) y ellas creen que estos
sintomas estan relacionados con los implantes. Sin embargo, no existe evidencia en la literatura publicada
de una relacidn causal entre los implantes mamarios y la enfermedad neuroldgica.

Difusion del Gel

Pequefias cantidades de silicona podrian difundirse a través de la membrana elastomérica de los
implantes rellenos de gel de silicona. La literatura especializada ha reportado la deteccién de pequefias
cantidades de silicona en la capsula periprotésica, ganglios linfaticos axilares y otras regiones distales en
pacientes con implantes rellenos de gel aparentemente intactos.

Algunos estudios con implantes en el largo plazo han indicado que la fuga de gel puede contribuir al
desarrollo de contractura capsular y linfadenopatia. Por otra parte, la evidencia en contra de que la salida
del gel de silicona sea un factor que contribuya significativamente a la contractura capsular y otras
complicaciones locales es dada por el hecho que hay tasas de complicacién similares o inferiores para los
implantes mamarios rellenos de gel de silicona que para los implantes mamarios rellenos de solucion
salina.

Fractura de Gel

Puede producirse la fractura de gel cohesivo de silicona como resultado de la manipulacion durante la
cirugia o debido al desarrollo de una contractura capsular, lo que puede dar lugar a la deformacién del
dispositivo. Esto puede provocar el descontento, tanto de la paciente como del cirujano, con el resultado
estético de la cirugia, y puede que se requiera un segundo procedimiento quirurgico.

Interferencia con las mamografias

Los implantes mamarios (especialmente cuando son colocados de manera sub-glandular) pueden
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subyacentes y/o comprimiendo los tejidos suprayacentes. A pesar de que la presencia de implantes
mamarios reduce el rango de compresion de los tejidos durante la mamografia, varios estudios sobre
cancer de mama en mujeres con implantes no han descubierto diferencias significativas en el estadio de
la enfermedad en el momento del diagndstico; ademas, el prondstico parece ser similar en las pacientes
implantadas y las no implantadas. Con el fin de visualizar adecuadamente el tejido mamario en la mama
con implante se necesitan centros de mamografia acreditados, técnicos con experiencia en la toma de
mamografia en pacientes con implantes mamarios, y el uso de técnicas de desplazamiento. El tejido
mamario anterior se visualiza mejor con vistas de desplazamiento y el tejido mamario posterior con vistas
de compresion. La disminucidn del 35% en el area visible con vistas de compresién es mejorada a un 25
% con vistas de desplazamiento. Las recomendaciones actuales para mamogramas preoperatorios y de
evaluacidn no son diferentes para las mujeres con implantes mamarios que para las mujeres sin implantes.

INTERFERENCIA CON LA RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Es condicional la realizacion de RM en presencia de Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical
TrueFixation™ Motiva Implants® de Establishment Labs.

Es importante sefialar que los Implantes Motiva con Q Inside® Safety Technology contienen una
componente férrico en el microtranspondedor que proporciona datos de identificacién del dispositivo a
través de un lector externo. Este microtranspondedor puede crear un vacio en la formacidn de imagenes
durante las Resonancias Magnéticas de implantes de mama (conocido como efecto artefacto) que puede
bloquear la visualizacion de un drea pequefia cercana al identificador de dispositivo Unico.

En pruebas no clinicas, el artefacto causado por los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical
TrueFixation™ Motiva Implants® con Q Inside® Safety Technology se extiende por aproximadamente 15
mm desde el implante al usar una secuencia con gradiente de eco-pulsos y un sistema de RM de 3-Tesla.
Aunque el efecto artefacto es pequeno, puede bloquear la visualizacidn de una porcién pequeiia del tejido
mamario. En casos selectos, las siguientes técnicas de imagenes pueden ser utilizadas como una
alternativa para visualizar mejor la regidn afectada por el implante con microtranspondedor:

e Ultrasonido

¢ Tomosintesis

e Mamografia digital de compresidn

e Mamografia de contraste con substraccion

e Gammagrafia de mama

LINFOMA ANAPLASICO DE CELULAS GRANDES (ALCL POR SUS SIGLAS EN INGLES)

Con respecto a los linfomas (incluyendo el linfoma anaplasico de células grandes T-ALCL), la USFDA (U.S.
Food and Drug Administration) emitié un comunicado de seguridad que indica que las mujeres con
implantes mamarios pueden tener un mayor riesgo, aunque muy reducido, de desarrollar linfoma
anaplasico de células grandes, o ALCL, en el tejido cicatricial o el fluido adyacente a un implante mamario.
El ALCL no es un cdncer de mama; es un raro tipo de cancer que involucra a las células del sistema inmune.
Se han reportado casos de ALCL en mujeres no portadoras de implantes mamarios. Cuando se ha
presentado en asociacion con implantes mamarios, las mujeres han sido diagnosticadas a través de signos
y sintomas como dolor, protuberancias, edema, acumulacién de liquidos o asimetria. En los casos
reportados, el diagndstico de ALCL se produjo mas comunmente después de afios de la implantacidn y
usualmente localizado inmediatamente en los alrededores del implante. El ALCL asociado con los
implantes de mama es distinto y separados del linfoma primario de las mamas, el cual tiene un peor
prondstico y es, en su mayoria, del fenotipo B (Domchek, 2002). En contraste, el ALCL siempre es un
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linfoma de células T. Estudios epidemioldgicos revelan que ocurren con una mayor frecuencia en mujeres
con implantes mamarios, en comparacion con la poblacién general (deJong, 2008).

Los casos confirmados de ALCL pueden requerir cirugia y quimioterapia como parte de un plan de
tratamiento individualizado, disefiado por los especialistas apropiados.

Las mujeres sin sintomatologia no requieren monitoreo ni remocién del implante y deben continuar con
su rutina normal de salud mamaria. La FDA confirma que los implantes mamarios tienen una garantia
razonable de seguridad y eficacia. Hasta la fecha no se han reportado casos de ALCL entre las pacientes
portadoras de Implantes Motiva®

INSTRUCCIONES DE USO

Un solo uso

Este producto esta disenado para ser utilizado solamente una vez. NO utilice nuevamente los implantes
explantados. Este producto estd previsto para ser usado en un paciente individual durante un Unico
procedimiento. Reusar un dispositivo de Unico uso puede exponer a los pacientes y el personal médico a
riesgos que superen los beneficios percibidos del uso de dicho dispositivo.

Este producto no esta previsto para ser reprocesado de ninguna manera, y/o utilizado de nuevo, incluso
en el mismo paciente. Reusar dispositivos de uso Unico puede afectar su seguridad, desempefio y
efectividad, exponiendo a los pacientes y/o al personal médico a riesgos innecesario, tales como infeccion,
la incapacidad de asegurar la limpieza y descontaminacién apropiadas, la presencia de residuos de
agentes del limpieza, reaccién a endotoxinas, exposicion a otros biopeligros y/o fallo del dispositivo.

Esta practica también puede tener implicaciones legales que varian de acuerdo a cada jurisdiccion.
Trazabilidad del Producto

Las etiquetas adhesivas de trazabilidad del producto, provistas con cada dispositivo e incluidas dentro del
embalaje interno del producto, proporcionan informacién especifica sobre el producto y se deben
adjuntar a la ficha de registro la paciente con el objetivo de identificacion.

Las etiquetas adhesivas también estan disponibles para el Formulario de Trazabilidad del Dispositivo, la
tarjeta la paciente y los expedientes del hospital, de ser aplicable.

Usted debe motivar a sus pacientes para que participen en el programa de trazabilidad del dispositivo,
ingresando la informacién de sus implantes en www.motivaimplants.com. La participacidn en este
programa ayudara a asegurar que Establishment Labs S.A. cuente con un registro de la informacién de
contacto de la paciente, de manera que sea posible contactarle en el evento de una retirada u otros
problemas con los implantes de los que deba estar al tanto.

Producto Estéril

Cada implante Anatomical TrueFixation™ se suministra en un empaque primario de doble barrera estéril,
sellado, esterilizado por calor seco. Utilice los procedimientos estandar para mantener la asepsia durante
el traslado del implante mamario al campo esterilizado. Remueva el implante y accesorios de sus
empaques en un ambiente aséptico, usando guantes sin talco. La esterilizacién del implante se mantiene
sélo si las termoformas, incluyendo los sellos del empaque, estdn intactos.

* NO use el producto si las termoformas/ bolsa abre facil o los sellos estan dafados.

¢ NO esterilice de nuevo el producto.

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

¢ NO implante ningun dispositivo que parezca tener contaminacion particulada, dafio o pérdida de la
integridad de la membrana. En el momento de la cirugia debe estar disponible un implante de reserva

estéril. IF-2021-14803535-APN-INPM#ANMAT
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¢ NO implante ningun dispositivo que parezca tener fugas o rasgufios.

Como Abrir el Empaque del Producto Esterilizado

NO exponga el implante al talco, esponjas, toallas, u otros contaminantes.

1. Un miembro no aséptico del equipo debe abrir el empaque externo y la barrera estéril externa.

2. Extraiga la termoforma/sistema de tapas internas y vuélquela sobre el campo aséptico, permitiendo
que la termoforma interna/bolsa abre facil sellada se deslice suavemente en el campo.

3. Use la lenglieta para abrir la tapa del empaque termoformado interno/bolsa abre facil.

4. Tome el implante mamario y examinelo para detectar cualquier contaminacion particulada, dafio, o
pérdida de la integridad de la membrana. Si su estado es satisfactorio, coloque nuevamente el implante
en la termoforma interna o coldquelo en un recipiente estéril en vez de la bolsa abre facil. En este
momento, puede aplicar una pequefa cantidad de solucién salina al implante para remover la estatica.
Cubra la termoforma/recipiente estéril con la tapa hasta el momento de la implantacion, a fin de prevenir
el contacto con las particulas del aire y los contaminantes particulados del campo quirurgico.

Técnica quirurgica y seleccion del implante

Hay varias técnicas quirdrgicas que pueden utilizarse para realizar la implantacion de los implantes
mamarios rellenos de gel de silicona. Por ende, se aconseja al cirujano utilizar su juicio clinico para la
seleccion del mejor procedimiento para la paciente, utilizando la informaciéon que se incluye en este
inserto. Luego de establecer objetivos estéticos realistas, que aseguren la comprensién mutua entre el
médico y la paciente, el cirujano debe seleccionar entre las técnicas quirlrgicas actuales y aceptadas para
minimizar la incidencia de reacciones adversas y lograr los mejores resultados.

El cirujano debe valorar cuidadosamente la forma del implante, el tamafio, la proyeccion y la superficie,
asi como la localizacidn de la incision, la diseccion del bolsillo y los criterios de colocacién del implante de
acuerdo con la anatomia de la paciente y los resultados estéticos deseados.
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Seleccion del sitio de incision

¢ Generalmente la incision periareolar es menos visible, pero puede reducir considerablemente la
posibilidad de amamantar en el futuro, en comparacién con otros sitios de incision. Una incisidn
periareolar podria estar asociada a un mayor riesgo de cambios en la sensacién de los pezones.

¢ La incisidn axilar es la mas visible de todos los sitios de incisidn.

¢ Las limitaciones anatémicas de los sitios de incisidn periareolares y axilares podrian hacer que la
insercién de los implantes sea mas dificil, aumentando el riesgo de danar el implante.

¢ Generalmente la incision inframamaria es mas visible que la periareolar, pero esta asociada con menos
dificultades de la lactancia. La incisiéon inframamaria es la incisidon mas frecuentemente utilizada vy
recomendada para la colocacién de los implantes Anatomical TrueFixation™ por la facilidad que brinda al

momento de suturar las lengiietas de fijacion al tejido subyacente. | £.o01-14803535-APN-INPM#ANMAT
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* La colocacién periumbilical no debe utilizarse con los Implantes Mamarios Estériles de Silicona
Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® por varios motivos, incluyendo dafios potenciales a la
membrana del implante.

Seleccion de la colocacidn del implante

¢ Los beneficios posibles de la colocacidon submuscular incluyen una menor palpabilidad de los implantes,
una menor probabilidad de contracturas capsulares y mamografias mds sencillas. Esta colocacién es
preferible si la paciente tiene un tejido mamario mds delgado o debilitado. Sin embargo, la colocacién
submuscular estd asociada con un procedimiento quirdrgico mas extenso, un periodo de recuperacién
mas prolongado y mas dolor. Adicionalmente, puede hacer que sea mas dificil realizar algunos
procedimientos quirudrgicos adicionales.

¢ La colocacidn subglandular puede asociarse con un procedimiento quirdrgico y una la recuperacidon mas
rapidos, menos dolor y un acceso mas sencillo para procedimientos quirdrgicos adicionales en
comparacion con la colocacion submuscular. Sin embargo, esta colocacidn puede implicar implantes mas
palpables, mayor riesgo de contractura capsular, ptosis y mayor dificultad en la visualizacién de los senos
durante las pruebas de mamografia.

¢ La colocacién en plano dual ha sido relacionada por algunos autores con los beneficios de la ubicacion
submuscular y las ventajas de una recuperacidon mas rapida, asi como con menor dolor e incomodidad
postoperatorios. Esta es la colocacién mas frecuentemente utilizada y recomendada para los implantes
Anatomical TrueFixation™, dado que la cobertura proporcionada a la porcidn superior del implante por
parte del pectoral mayor reduce el riesgo de contractura capsular.

Durante el procedimiento quirurgico:

¢ Es aconsejable tener mas de un tamafio de implante mamario en el quiréfano al momento de la cirugia,
a nde tener mayor flexibilidad para determinar el tamafio apropiado a ser usado. Un implante de reserva
también debe estar disponible.

e La incision periareolar y axilar pueden dificultar la insercion del implante y aumentar el riesgo de
dafarlo. La incisidon periareolar puede reducir considerablemente la posibilidad de lactancia en el futuro.
¢ No use la técnica periumbilical para implantar el dispositivo.

¢ Evite la formacion de arrugas o pliegues en el dispositivo durante la insercidn. Se le recomienda recorrer
con el dedo el contorno del implante antes de cerrar para asegurarse que el implante esté liso.

* No corte las lengletas TrueFixation™ aun cuando no las vaya utilizar como dispositivos de fijacién.
Tratar de cortar las lenglietas TrueFixation™ puede provocar dafios en la membrana del implante y
aumentar la posibilidad de ruptura.

¢ No trate la contractura capsular con capsulotomia cerrada o compresién externa con forzamiento

porque esto probablemente producira dafio en el implante, ruptura, plle%%]éslﬁo%\sss APN INPM#ANMAT

Pagina 15 de 22 Pagina 16 de 23

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



[ ]
o
A0 0N

/

o

L ]
|
So” Nt
* Los procedimientos tales como la capsulotomia abierta, revisidon de bolsillo quirdrgico, aspiracién de
seroma y/o hematoma, biopsia, y lumpectomia podrian dafar la membrana del implante, por lo que se
deben ejecutar con sumo cuidado. Se debe tener precaucion al reubicar el implante en procedimientos
posteriores para evitar la contaminacidon del mismo. El uso de fuerza excesiva durante cualquier
procedimiento posterior puede ocasionar un debilitamiento local de la membrana del implante mamario,
y potencialmente dafiar la membrana y provocar la ruptura del implante.

¢ La diseccidn insuficiente del bolsillo aumenta el riesgo de ruptura y la ubicacién incorrecta del implante.
La incision debe ser de la longitud adecuada para alojar el volumen y el perfil del implante. Esto reducira
la posibilidad de tensionar excesivamente el implante durante la insercién. El forzamiento del implante
por una pequeiia abertura puede causar el debilitamiento local de la membrana del implante mamario, y
potencialmente dafar la membrana y provocar la ruptura del implante.

¢ Durante la insercidon del dispositivo a través de la incisidon, asegurese de no ejercer fuerza excesiva sobre
un drea muy pequefa de la membrana. En cambio, aplique fuerza sobre un drea del implante tan extensa
como sea posible durante la insercién del mismo.

¢ Se debe hacer un bolsillo bien de nido, seco, de tamafo adecuado y con simetria para permitir que el
implante sea colocado de forma plana sobre una superficie lisa.

* NO use lubricantes durante la implantacién ya que ellos aumentan el riesgo de contaminacién del
bolsillo y también podrian afectar la interface tisular de la cdpsula.

e NO dafie el implante mamario con instrumentos quirdrgicos agudos, como agujas y escalpelos;
instrumentos contundentes, como abrazaderas y férceps, o por la manipulacién excesiva durante la
insercion en el bolsillo quirdrgico.

¢ NO use excesiva fuerza durante la colocacién del implante mamario.

* NO manipule el implante para la expansién radial, compresion o diseccidn del bolsillo.

¢ NO utilice mas de un implante por bolsillo mamario.

Control de la Hemostasia y de la Acumulacién de Fluidos

El riesgo del hematoma y seroma postoperatorios podria reducirse manejando cuidadosamente la
hemostasia durante la cirugia, y posiblemente también utilizando en el postoperatorio un sistema de
drenaje cerrado. La hemorragia persistente o excesiva se debe controlar antes de la implantacion.

Toda evacuacidn postoperatoria de hematoma o seroma se debe efectuar con cuidado para evitar la
contaminacion o dafio del implante mamario.

El uso del sistema TrueFixation™ (TF)

El sistema TrueFixation™ de los Implantes Motiva® incluye dos lenglietas de fijacidon por implante hechas
de silicona reforzada, las cuales son cosidas a los tejidos mamarios adyacentes a fin de evitar que los
implantes anatdmicos roten luego de la cirugia, con la distorsidon subsecuente en los resultados estéticos.
El cirujano es responsable de decidir cuales pacientes son candidatas adecuadas para esta técnica de
fijacién, tomando en cuenta su potencial individual para la rotacién del implante.

El sistema TrueFixation™ de los Implantes Motiva® tiene un agujero en cada lengilieta que permite que el
cirujano fije elimplante de silicona a los tejidos subyacentes con una sola puntada entre el tejido mamario
adyacente y la lenglieta. Se debe tener precaucion para no dafiar la superficie del implante durante la
maniobra, empujando cuidadosamente el implante hacia atrds mientras se hace la puntada al tejido
mamario subyacente.

Para pasar la sutura a través del agujero no es necesario mantener la aguja en el area quirurgica. Esto se
hace insertando Unicamente la sutura a través del agujero, sin la aguja, y amarrandola, evitando dafios a
la superficie del implante.

No corte las lengletas de fijacion TrueFixation™ aun cuando no vaya a usarlas como dispositivos de
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Tratar de cortar las lenglietas TrueFixation™ podria dafiar la membrana del implante, con la posibilidad
de ruptura del mismo. Para la fijacidn de las lenglietas de los implantes, se recomienda el uso de sutura
de poliéster 3/0 no absorbible.

Instrucciones y precauciones para la extraccion

Algunos de los motivos mas comunes para la extraccién de los implantes mamarios son las complicaciones
gue se pueden producir, tales como contractura capsular, sospecha de ruptura o el mal posicionamiento
del implante. En otras ocasiones, se realiza para satisfacer el deseo de la paciente de cambiar el tamafio
o la forma del implante. Se recomienda que el cirujano utilice su juicio clinico al elegir la técnica de
extraccion y reemplazo de implantes mas conveniente para reducir la incidencia de reacciones adversas
y conseguir los mejores resultados para la paciente.

Si es necesario realizar una explantacién, debe tenerse cuidado de minimizar la manipulacion del producto
(particularmente en lo que respecta a objetos de bordes a lados). Los implantes explantados deben ser
evaluados intraoperatoriamente por el cirujano que realiza la explantacién a fin de identificar |la presencia
o ausencia de deformidad del dispositivo, fractura del gel, ruptura del implante y migracion del gel, y
devueltos al fabricante para su evaluacion. En el evento de ruptura del implante mamario, la siguiente
técnica resulta util para remover la masa de silicona:

¢ Utilizando doble guante quirurgico sin talco en una mano, penetre la masa de silicona con el dedo indice.
Con la otra mano, ejerza presion sobre el drea mamaria para facilitar la manipulaciéon de la masa de
silicona hacia la mano con doble guante. Una vez que el implante se encuentre en su mano, envuelva la
masa de silicona con el guante externo y retirelo. Para remover cualquier silicona residual, limpie el
bolsillo quirdrgico con una esponja de gasa. Evite el contacto entre los instrumentos quirudrgicos y la
silicona. Si ocurre contacto, utilice alcohol isopropilico para remover la silicona del instrumental.

Si los implantes son retirados de la paciente y no se reemplazan por otros, podrian ocurrir cambios
permanentes e irreversibles en el area de los senos.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS DE USO APLICABLE A LOS IMPLANTES MAMARIOS QUE CONTIENEN UN
MICROTRANSPONDEDOR

Descripcion

Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® que contienen
un microtranspondedor incluyen un dispositivo de identificacién por radiofrecuencia (RFID por sus siglas
en inglés) pasivo, miniaturizado, implantable, que es colocado dentro del material de relleno del implante.
Los lectores para escanear y leer la informacidn de los microtranspondedores se compran por separado.
El microtranspondedor es un dispositivo pasivo que contiene un circuito electrénico que se activa
externamente por un campo electromagnético de baja potencia, emitido por un escéaner o lector manual
de baterias. El microtranspondedor almacena un nimero de serie electrénico, Unico del dispositivo

electrdnico (NSE por sus siglas en inglés). El NSE es utilizado por IosI Elé6b'f&ﬁé6é%§§5&fﬂ§1iﬂﬂﬁif\ﬁﬁﬁr{ﬁ\AAT
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salud aprobados por la paciente, con el n de acceder a una base de datos que proporcionara la
informacién especifica de dispositivo implantado y otra informacidn proporcionada por la paciente.
Indicaciones

El microtranspondedor estd indicado para su uso como un microchip implantable en miniatura que se
inserta en el implante mamario. El microtranspondedor en el implante mamario proporciona a la paciente
un numero de identificacidn Unico que se puede usar para acceder a una base de datos que contiene la
informacién del implante (nimero de serie y lote, nimero de referencia; volumen, tamafo y proyeccion,
modelo, tipo de superficie, fecha de fabricaciéon, etc.) y cualquier otra informacién que pueda ser
suministrada por la paciente o el médico en relacién con el procedimiento quirudrgico o la condicién de la
paciente al registrar los implantes a través del sitio web de registro.

Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas en este momento.

Precauciones

El microtranspondedor es condicional con Resonancia Magnética (RM). Las pacientes con implantes
mamarios que contengan un microtranspondedor pueden someterse con seguridad a un diagndstico de
resonancia magnética con un sistema cilindrico de 3 Tesla como maximo.

Instrucciones para pacientes sometidas a RM

Es condicional la realizacion de RM en pacientes portadoras de Implantes Mamarios Estériles de Silicona
Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® de Establishment Labs S.A.

Se debe recomendar a las pacientes la realizacién de resonancias magnéticas regulares durante toda su
vida para la deteccién de ruptura silenciosa, incluso si no estdn teniendo ningin problema aparente. Como
se menciond antes, la primera resonancia magnética debe realizarse a los 3 afios después de la operacién
y, luego de esta a intervalos de 2 afos.

Las pacientes implantadas con Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva
Implants® pueden ser sometidas a RM bajo las siguientes condiciones:

e Campos magnéticos estaticos de 1.5-Tesla y 3 -Tesla solamente

e Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000-gauss/cm (40-T/m).

e Maximo sistema de RM reportado: Tasa especi ca de absorcidon promedio (SAR de sus siglas en inglés)
de 2-W/kg por 15 minutos de lectura (es decir, por secuencia de pulsos) en el Primer Modo de Control
Operativo.

* Bajo las condiciones del escdner previamente definidas, se espera que el Implante Motiva® Implant
Matrix con Qid™ produzca un aumento maximo de temperatura de 1.50C después de 15 minutos de
escaneo continuo (es decir, por secuencia de pulsos).

En pruebas no clinicas, la fuerza de desplazamiento inducida magnéticamente, asi como el torque
inducido magnéticamente fueron evaluados, no encontrandose diferencias clinicamente significativas en
el desplazamiento o el torque.

Es importante sefalar que los Implantes Motiva con Q Inside® Safety Technology (Qid™) contienen un
componente férrico en el microtranspondedor que proporciona datos de identificacion del dispositivo a
través de un lector externo. Este microtranspondedor puede crear un vacio en la formacién de imagenes
durante las Resonancias Magnéticas de implantes de mama (conocido como efecto artefacto) que puede
bloquear la visualizacién de un drea pequefia cercana al identificador de dispositivo Unico.

En pruebas no clinicas, el artefacto causado por los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical
TrueFixation™ Motiva Implants® con Qid™ se extienden por aproximadamente 15 mm desde el implante
al usar una secuencia con gradiente de eco-pulsos y un sistema de RM de 3-Tesla.

En casos selectos, las siguientes técnicas de imagenes pueden ser utilizadas como una alternativa para

visualizar mejor la region afectada por el implante con microtranspojdedet14803535-APN-INPM#ANMAT
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¢ Ultrasonido

e Tomosintesis

e Mamografia digital de compresidn

¢ Mamografia de contraste con substraccion

e Gammagrafia de mama

Instrucciones Adicionales de Uso

» Verifique que el microtranspondedor este dentro del implante antes de abrir las barreras estériles,
utilizando el escdner correspondiente, si estd disponible.

¢ Vuelva a verificar el microtranspondedor en el implante después de la implantacion usando el escaner
correspondiente, si esta disponible.

Atencidn

Si el area mamaria sufre posteriormente un trauma como resultado de un accidente o lesidn, la paciente
debera consultar a su médico para asegurarse que el microtranspondedor esté funcionando
correctamente. Si por alguna razén el microtranspondedor no se pudiera escanear con el lector
apropiado, esta Unica situacidon no impedira que el implante mamario sea capaz de seguir cumpliendo su
funcién de manera adecuada y no constituye una complicacién.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS DE USO APLICA PARA LOS IMPLANTES MAMARIOS CON MARCAS DE
ORIENTACION RADIOPACAS

Descripcidn

Los implantes con marcas de orientacién radiopacas pueden tener una o varias marcas, como por ejemplo
puntos o lineas hechos de materiales radiopacos, disefiadas para identificar un dispositivo que
potencialmente se haya girado luego de la implantacion mediante un procedimiento de Rayos X. Las
marcas de orientacién radiopacas estan disponibles en algunas lineas de producto de Implantes Motiva®
y son especificamente una herramienta para el médico.

El médico es responsable de decidir si las consecuencias de la rotacion de un implante mamario
anatdmico, detectada durante un procedimiento de Rayos X, justifican el reacomodo del implante de
seno, la explantacién del dispositivo o el reemplazo del mismo.

Indicaciones

Las marcas de orientacion radiopacas estan indicadas para la deteccién de la rotacion de los implantes
mamarios durante el procedimiento de Rayos X. El médico es responsable de decidir si las consecuencias
de la rotacion de un implante mamario anatémico, detectada durante un procedimiento de Rayos X,
justifican el reacomodo del implante mamario, la explantacién del dispositivo o el reemplazo del mismo.
Contraindicaciones

No hay contraindicaciones disponibles en este momento.

Precauciones

Las marcas radiopacas pueden no ser visualizadas con otros procedimientos equivalentes.

Las marcas radiopacas pueden confundirse con nddulos de tejido. Siempre se debe verificar el tipo
especifico de marca en el dispositivo antes de analizar los resultados de la resonancia magnética para
evitar confusiones y decisiones inadecuadas.

TRAZABILIDAD DEL DISPOSITIVO

Los implantes mamarios rellenos de gel de silicona estan sujetos a la Trazabilidad de Dispositivos. El
cumplimiento con esta exigencia es obligatorio. Esto significa que se requiere informar a Establishment
Labs S.A., directamente o por un representante, el nimero de lote y el nimero de serie del (los)

dispositivo(s) implantado(s) en una paciente, la fecha de la cirugjg_shUAIG3E85s A BQCHIEN R VAT
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identidad, su informaciéon de contacto y la informacién relacionada con la practica del cirujano. Se
registrara esta informacion en el sitio web de Implantes Motiva:
https://register.motivaimplants.com/patient/register.

Establishment Labs S.A. recomienda encarecidamente que todas las pacientes que reciben implantes
mamarios rellenos de gel de silicona participen en el programa de trazabilidad de dispositivos de
Establishment Labs S.A., ingresando la informaciéon de sus implantes. Esto ayudara a asegurar que
Establishment Labs S.A. tenga un registro de la informacién de contacto de cada paciente para que pueda
ser contactada en caso de una retirada de los dispositivos u otros problemas con los implantes sobre los
gue deba estar enterada.

CONTROL DEL PROCEDIMIENTO E IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO

Cada implante mamario se suministra con cinco Etiquetas de Trazabilidad del Dispositivo que indican el
numero de referencia, nUmero de lote, nimero de serie, lado (izquierdo o derecho) y volumen del
implante. Las Etiquetas de Trazabilidad estan ubicadas en el embalaje interno del producto, adjuntas a la
etiqueta principal. Adhiera una Etiqueta de Trazabilidad al dorso de la Tarjeta de Identificacion de la
Paciente por cada implante. Se debe adjuntar otra etiqueta a la ficha de la paciente. Una tercera etiqueta
se debe adosar en los legajos del médico. La cuarta etiqueta se suministra para el archivo del hospital,
cuando correspondiere. También se proporciona una etiqueta de repuesto. Si por alguna razén no se
cuenta con una Etiqueta de Trazabilidad, se puede copiar a mano la informacién correspondiente de la
etiqueta interna del dispositivo.

TARJETA DE IDENTIFICACION DE LA PACIENTE

Cada paciente debe tener un registro del procedimiento quirurgico al que fue sometida en caso de futuras
consultas o cirugias adicionales. Cada implante es suministrado con una Tarjeta de Identificacién de la
Paciente, la cual debe ser entregada a ésta para referencia personal.

Aparte de la informacién declarada en las Etiquetas de Control que deben ser adheridas al dorso de la
tarjeta, la Tarjeta de Identificacidn de la Paciente incluye el nombre de la paciente, la posicién del implante
(submuscular, subglandular, plano dual u otro), la fecha de implantacién y el nombre del cirujano que
realizd el procedimiento.

INFORMACION SOBRE LA VIDA UTIL PREVISTA

En la practica, no es posible predecir con exactitud la vida util real de un implante individual. Es bien
sabido que existen varios factores fuera del control del fabricante que pueden tener un efecto significativo
sobre el tiempo de vida de un dispositivo individual. Dichos factores incluyen el mismo procedimiento de
implantacion, la anatomia y estado de salud de la paciente, el comportamiento y las actividades de la
paciente (por ejemplo las actividades deportivas), asi como las influencias mecdanicas externas, tanto
predecibles como impredecibles.

ESFUERZOS DE REPORTE Y RECUPERACION DEL DISPOSITIVO

En caso de una explantacion debida a un incidente o un evento adverso, se debe informar el motivo de la
misma en el Formulario Reporte de Incidentes de Establishment Labs S.A. y se debe devolver el dispositivo
extraido al representante local de Establishment Labs S.A. En caso que no haya ningun representante local
disponible, informe directamente a Establishment Labs S.A., Zona Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica;
teléfono: +506 2434-2400; fax +506 2434-2450 o a customerservice@establishmentlabs.com.

Se debe descontaminar el dispositivo extraido y embalarlo apropiadamente antes de devolverlo, segun el
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descargado en http://motivaimplants.com. En caso que la legislacion sanitaria local no permita la
devolucién del implante, por favor contactenos directamente a customerservice@establishmentlabs.com
para brindarle instrucciones especificas.

FECHA DE EXPIRACION

La fecha de expiracién indicada en la etiqueta corresponde a la fecha de expiracién méxima de uso del
producto: 5 afos. Este empaque contiene todos los elementos necesarios para la identificaciéon precisa
del implante en cuestidn.

VIGILANCIA DE MATERIALES

Cualquier incidente o riesgo serio debe estar sujeto a una declaracién de vigilancia de materiales a las
autoridades de salud competentes.

Esta declaracion debe incluir:

¢ La fecha y razon del incidente, la naturaleza del dispositivo (marca, designacion, referencia, nimero de
articulo y nimero de serie).

¢ La descripcion del incidente y el reporte de la operacion.

EVALUACION DEL PRODUCTO

Establishment Labs S.A. requiere que toda complicacién derivada del uso de este dispositivo sea
comunicada directamente a la compania mediante el Formulario de Reporte de Incidentes de
Establishment Labs, Zona Franca Coyol, Alajuela. Costa Rica; teléfono: +506 2434-2400; o a
customerservice@establishmentlabs.com

POLITICA DE DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Las devoluciones de productos deben ser manejadas a través del representante local de Establishment
Labs S.A. En caso que no haya ningun representante local disponible, informe directamente a
Establishment Labs S.A. Zona Franca Coyol, Alajuela, Costa Rica; teléfono: +506 2434-2400; o a
customerservice@establishmentlabs.com.

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

GARANTIA LIMITADA MOTIVA ALWAYS CONFIDENT WARRANTY® DE ESTABLISHMENT LABS S.A.
GARANTIA LIMITADA, RESPONSABILIDAD LIMITADA Y EXCLUSION DE OTRAS GARANTIAS

Los términos, condiciones y limitaciones de la Garantia Limitada Motiva Always Confident Warranty® de
Establishment Labs S.A. pueden ser consultados en el sitio web www.motivaimplants.com o suministrados
por el representante local de Establishment Labs S.A. Establishment Labs S.A. garantiza que este producto
no tiene defectos de fabrica en el momento de su envio. Establishment Labs S.A. no es responsable de las
pérdidas, dafios o gastos accidentales o por consecuencia directa o indirecta del uso de este producto. La
Unica responsabilidad de Establishment Labs S.A., en el caso de que Establishment Labs S.A. determine
que el producto era defectuoso cuando Establishment Labs S.A. lo envid, sera el reemplazo del producto.
Establishment Labs S.A. no asume otras responsabilidades. Esta garantia sustituye y excluye cualquier otra
garantia que no se mencione expresamente en este documento, ya sea explicita o implicita conforme a
derecho o por otro motivo, incluyendo pero sin limitarse a garantias implicitas de comerciabilidad, de
adecuacién de uso o de rendimiento.
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INFORMACION ADICIONAL

TARJETA DE IDENTIFICACION DEL (LA) PACIENTE

Cada paciente debe tener un registro del procedimiento quirurgico al que fue sometida en caso de futuras
consultas o cirugias adicionales. Cada implante es suministrado con una Tarjeta de Identificacion de la
Paciente, la cual debe ser entregada a ésta para referencia personal. Aparte de la informacién declarada
en las Etiquetas de Trazabilidad que deben ser adheridas al dorso de la tarjeta, la Tarjeta de Identificacidon
de la Paciente incluye el nombre de la paciente, la fecha de implantacidn y el nombre del cirujano que
realizd el procedimiento. Debe mantener esta tarjeta con usted todo el tiempo. En caso de que tenga
algln problema con su implante, puede utilizar esta tarjeta para describir el implante a su médico
tratante.
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2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-23418875-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005791-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-005791-20-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PHARMASSIST S.R.L., se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implantes mamarios de silicona estériles lisos

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

13-161 Protesis, de Mamas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Motivalmplants Anatomical TrueFixation SmoothSilk
Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los Implantes Mamarios Estériles de Silicona Anatomical TrueFixation™ Motiva Implants® estéan indicados
para aumento mamario en mujeres mayores de 18 afios de edad, incluyendo aumento primario paraincrementar el
tamafio de los senos y cirugias de revisiéon para corregir o mejorar el resultado de una cirugia previa de aumento
mamario; y reconstruccion mamaria, incluyendo reconstruccion primaria para reemplazar tejidos mamarios que
hayan sido removidos debido a cancer o trauma, 0 que no se hayan desarrollado adecuadamente debido a
anomalias mamarias serias, asi como cirugias de revisién para corregir o mejorar los resultados de cirugias de
reconstruccion mamaria previas.

Modelos;



Anatomical True Fixation Smoothsilk (lisos)

Full-Full: ASFF-44, ASFF-46, ASFF-48, ASFF-50, ASFF-52, ASFF-54
Medium-Full: ASMF-44, ASMF-46, ASMF-48, ASMF-50, ASMF-52, ASMF-54
Low-Full: ASLF-44, ASLF-46, ASLF-48, ASLF-50, ASLF-52, ASLF-54
Full-Corsé: ASFC-54, ASFC-58, ASFC-60

Medium-Corsé: ASMC-54, ASMC-56, ASMC-58, ASMC-60, ASMC-62
Low-Corsé ASLC-54, ASLC-56, ASLC-58, ASLC-60

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Calor seco

Nombre del fabricante:

ESTABLISHMENT Labs SA.

Lugar de elaboracion:

Coyol Free Zone & Business Park Building, 4th Street, Building B15
Algjuela, COSTA RICA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2314-16, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005791-20-9
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