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

Disposicion
NUmero: DI-2021-3414-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005779-20-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005779-20-9 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 Implant Matrix®, nombre descriptivo Implantes mamarios de silicona
estériles lisos con Qid y nombre técnico Prétesis, de Mamas, de acuerdo con lo solicitado por PHARMASSIST
SR.L., conlos Datos Identificatorios 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° IF-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2314-15", 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 con Qid
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-161 Protesis, de Mamas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Motiva Implant Matrix®

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los implantes mamarios de silicona estériles Motiva Implant Matrix® estan indicados para mujeres mayores de
18 afios de edad, ya sea para incrementar €l tamafio de los senos o para corregir 0 mejorar 1os resultados de



cirugia previa de aumento de seno y/o para reconstruccion de mama, tanto para sustituir €l tgjido mamario
extirpado debido a cancer, traumatismo o fallo en el desarrollo con alteracién grave de la mama, asi como parala
cirugia de revision destinada a corregir o mejorar los resultados de la cirugia previa de reconstruccion de mama.

Modelos:
SilkSurface PLUS con Qid:

Corsé RSC-180+Q, RSC-210+Q, RSC-240+Q, RSC-260+Q, RSC-280+Q, RSC-300+Q, RSC- 325+Q, RSC-
350+Q, RSC-380+Q, RSC-410+Q, RSC-440+Q, RSC-475+Q, RSC-510+Q, RSC- 550+Q, RSC-590+Q, RSC-
650+Q, RSC-725+Q, RSC-825+Q, RSC-925+Q, RSC-1050+Q

Full: RSF-145+Q, RSF-175+Q, RSF-205+Q, RSF-220+Q, RSF-235+Q, RSF-255+Q, RSF-275+Q, RSF-295+Q,
RSF-315+Q, RSF-335+Q, RSF-355+Q, RSF-375+Q, RSF-400+Q, RSF-425+Q, RSF-450+Q, RSF-500+Q, RSF-
550+Q, RSF-625+Q, RSF-700+Q, RSF-775+Q

Demi: RSD-135+Q, RSD-155+Q, RSD-180+Q, RSD-190+Q, RSD-205+Q, RSD-215+Q, RSDPagina 230+Q,
RSD-245+Q, RSD-265+Q, RSD-285+Q, RSD-300+Q, RSD-320+Q, RSD-340+Q, RSD- 360+Q, RSD-380+Q,
RSD-425+Q, RSD-475+Q, RSD-525+Q, RSD-575+Q, RSD-625+Q

Mini: RSM-105+Q, RSM-125+Q, RSM-140+Q, RSM-150+Q, RSM-160+Q, RSM-170+Q, RSM- 185+Q, RSM-
205+Q, RSM-220+Q, RSM-230+Q, RSM-245+Q, RSM-260+Q, RSM-275+Q, RSM- 290+Q, RSM-310+Q,
RSM-360+Q, RSM-400+Q, RSM-430+Q, RSM-475+Q, RSM-525+Q

Ergonomix Redondo SilkSurface con Qid:

Corsé: ERSC-180Q, ERSC-210Q, ERSC-240Q, ERSC-260Q, ERSC-280Q, ERSC-300Q, ERSC- 325Q, ERSC-
350Q, ERSC-380Q, ERSC-410Q, ERSC-440Q, ERSC-475Q, ERSC-510Q, ERSC- 550Q, ERSC-590Q, ERSC-
650Q, ERSC-725Q, ERSC-825Q, ERSC-925Q, ERSC-1050Q

Full: ERSF-145Q, ERSF-175Q, ERSF-205Q, ERSF-220Q, ERSF-235Q, ERSF-255Q, ERSF- 275Q, ERSF-295Q,
ERSF-315Q, ERSF-335Q, ERSF-355Q, ERSF-375Q, ERSF-400Q, ERSF- 425Q, ERSF-450Q, ERSF-5000Q,
ERSF-550Q, ERSF-625Q, ERSF-700Q, ERSF-775Q

Demi: ERSD-135Q, ERSD-155Q, ERSD-180Q, ERSD-190Q, ERSD-205Q, ERSD-215Q, ERSD- 230Q, ERSD-
245Q, ERSD-265Q, ERSD-285Q, ERSD-300Q, ERSD-320Q, ERSD-340Q, ERSD- 360Q, ERSD-380Q, ERSD-
425Q, ERSD-475Q, ERSD-525Q, ERSD-575Q, ERSD-625Q

Mini: ERSM-105Q, ERSM-125Q, ERSM-140Q, ERSM-150Q, ERSM-160Q, ERSM-170Q, ERSM- 185Q,
ERSM-205Q, ERSM-220Q, ERSM-230Q, ERSM-245Q, ERSM-260Q, ERSM-275Q, ERSM- 290Q, ERSM-
310Q, ERSM-360Q, ERSM-400Q,ERSM-430Q, ERSM-475Q, ERSM-525Q

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion 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

Expediente N° 1-0047-3110-005779-20-9
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Proyecto de Rotulo

Mombre del Producto: implantes Mamarios de Silicona estériles lisos con Qid
Marca: Motiva lmplant Matrix

Modelo: (segin corresponda) Volumen/medida: {segin cormesponda)
N® serie: Vencimiento:

Contenido: 1 {una) unidad

De un solo uso. No reutilizar,

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

Uso exciusive a profesionales e instituciones sanilarias.
Aurtorizado por la ANMAT PM 2314-15

Importado por: PHARMASSIST S AL, - Caracas 1649 — CABA
Direccion Técnica: Farm. Ana Inés Meadica.

Fabricado por: Establishment Labs 5.A , Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Strest,
Building B-15, Alajuela, Costa Rica.

IF-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT

] Paginal de 23

Ii & presanis dooumenio secidnico ha sida irmodo cigitainents en joo iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20282002 ¥ of Decnetn N° 2832003,



ANEXO LB
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Mombre del Producio: implantes mamarios de silicona estériles lisos con Qid

Marca: Motiva implant Matrix®

De un solo uso. No reutilizar.
Producto médico estéril. Esteriizado por calor seco.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones saniarias.

Aurtorizado por [a ANMAT PM 2314-15

Fabricante:
Establishment Labs S.A., Covol Free FZone & Business Park Building 4th Street, Building
B-15. Alajuela, Costa Rica.

Importado por;
Pharmassist S.R.L, Caracas 1649 - CABA
Direccidn Tecnica: Farm. Ana Inés Meédica

ADVERTEMCLA: [ 0s implantas mamarios & han asoclado al desarrclio de capcer del sistema inmune
llamado Linfoma Anaplasico de Células Grandes Asociado 8 Implantes Mamarios (LACG-IM) Se
pueds chiensr mas mformacion detsllada en la seocoidn LACG-IM

Los pacientes con implanies mamanos e deben someter & seguimiento clinico de manera regular con
el cirujana

IF-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT
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S5 PHARMASSIST
INTRODLICCION

En estas instrucciones se proporciona la informacidn esencial sobre los implantes mamarios de
silicona estériles Motiva Implant Matrix®, es decir, descripcion del producte, modo de empleo,
precauciones, cuestiones que se deben comunicar al paciente, efectos adwersos, otras enfermedades
notificadas, politica de devolucidn, garantia y un cuestionario de opinion sobre el producto sanitario.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los implantes mamarios de silicona estériles Motiva Matrix® de Establishment Labs son productos
destinados a la mamoplastia de aumento o reconstruccion formados por capas entrecruzadas de
elastomero de silicona y una cubierta-barrera de baja difusion que les confiere elasticidad e
integridad. Todos los implantes tienen la cubierta mencionada en el parrafo anterior, material de
sellado y gel de silicona para el relleno. La cubierta se rellena con ProgressiveGel™ PLUS (Motiva
Implants® Round SilkSurface® Plus} o ProgressiveGel™ ULTIMA® [Motiva Implants® Ergonomi®
Round SilkSurface® Ultima®), un gel de silicona patentado por Establishment Labs. Las materias
primas de silicona se suministran por una entidad autorizada por la FDA en EE. UU.

A continuacion, se muestran las dimensiones de los distintos tipos de implantes mamarios de
silicona esteriles Motiva Implant Matrix® de Establishment Labs.

IF-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT
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INDICACIONES

Los implantes mamarios de silicona estériles Motiva Implant Matrix® estan indicados para las
siguientes intervenciones:

* Aumento de pecho para mujeres mayores de 18 anos de edad, incluye el aumento para
incrementar el tamano de los senos y la crugia de revision destinada a corregir o mejorar los
resultados de la cirugia previa de aumento de pecho.

+ Reconstruccion de mama. La reconstruccidn de mama incluye la reconstruccidn para sustituir el
tejido mamario extirpado debido a2 un cincer, un traumatismo o un fallo en e desarrollo por
alteracion grave de la mama, asl como la cirugia de revision destinada a comregir o mejorar los
resuftados de la cirugia previa de reconstruccion de mama.

CONTRAINDICACIONES
El aumento de pecho con implantes esta contraindicado en las siguientes situaciones:

* Mujeres con carcinoma de mama sin mastectomia.

= Mujeres con mastopatia fibroguistica con células premalignas sin mastectomia subcutanea.

* Mujeres con infecciones activas.

* Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

* Mujeres gque padecen alguna enfermedad, como diabetes no controlada, ya que afecta a la
cicatrizacion de heridas.

*  Mujeres con caracterizticas tisulares clinicaments incompatibles con la mamaoplastia. como dafio
por radiacidn, tejido insufidente, alteracidn vascular o diceras.

* Mujeres con enfermedad, o tratamiento, gue, en opinion del cirujano, constituyan un riesgo
quirdrgico inasumible (p. ej.: enfermedad cardiovascular inestable, coagulopatias, afecciones
pulmonares crinicas, etc.),

ADVERTENCIAS

Precauciones durante la insercion guirdrgica y los siguientes procedimeentos:

* Los instrumentos afilados como escalpelos o agujas no deben entrar en contacto con el producto
a la hora de introducir el implante o realizar otros procedimientos quirdrgicos. 5e debe comunicar a
las pacientes que comuniquen esta precaucion a los médicos gue las traten.

* Nosumergir el implante en solucion yodada. 5 aplica solucion yodada en el bolsillo, enjudguelo
abundantemente con agua desionizada para eliminar cualguier resto de solucidn yodada.

= Elimplante no debe entrar en contacto con dispositivos de cauterizacidn.

* Mo deforme el implante o trate de reparario ni cologee un implante danado.

+ Durante la introduccion del implante a través de la incision. no aplique una fuerza excesiva sobre
una zona muy pequefia de la cubierta. En su lugar, aplique fa fuerza necesaria sobre una zona lo mas
amplia posible del implante. Una fuerza excesiva puede provocar la ruptura del gel o del implante.

* Laincision debe ser lo suficientemente larga para aceptar el volumen y ef perfil del implante, de
esta forma se reducira la necesidad de aplicar una fuerza excesiva sobre el implante a la hora de su

insercion. 5 se fuerza la introduccion del Implﬁ£§bﬂ§é§?§§fl§?ﬁmwg&f\m&r
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£ PHARMASSIST
debifitar la zona de la cubierta afectada y producir dafios en esa zona o incluso romper el gel o &l
implante,
+ La introduccién del implante a través de incisiones periareolares o axilares es mas complicada.
por lo gue el riesgo de dafar el implante es mayor. Es posible que, en un futuro, la incisidn periareolar
reduzca considerablemente la capacidad de dar de mamar.
* No realizar abordaje periumbilical para introducir el implante.
* Durante la colocacion, evitar la formacoidn de arrugas o pliegues en ef producto. Se recomienda
pasar un dedo alrededor del implante para garantizar gue este plano.
* No colocar mas de un implante por bolsillo.
= Mo tratar la contractura capsular mediante capsulotomia cerrada o compresion enérgica externa,
ya que probablemente causara dafio, rotura o pliegues en el implante y/o hematomas.
* Los procedimientos coma la capsulotomia abéerta, 1a correccion del bolsillo mamario, 1a aspiracion
del hematoma/seroma, la biopsia  la tumoreckomia mamaria peeden causar dafios en la cubierta
del implante, por lo que se recomienda ejecutarios con precaucion. A fin de evitar Ia contaminacian
del impiante, es importante prestar especial atencidn a la hora de volver a posicionar el implante en
procedimientos subsiguientes. La aplicacidn de una fuerza excesiva en alguno de los procedimientos
subsiguientes podria debilitar una zona de fa cubkerta del implante mamario y provocar dano o rotura
del implante.
+ No vuelva a usar o a esterilizar un producto gue haya sido colocado previamente. Los implantes
mamarios son de un solo uso.
= No utilice tratamiento por diaterma de microondas en mujeres con implantes Mamarios, ya gue
se ha asociado con necrosis tisular, erosion cutdnea y extrusiin del implante.

PRECAUCIONES

1. Poblaciones Especificas

La seguridad y la eficacia de la mamoplastia de aumento no se ha demaostrado para las siguientes

mujeres yfo afecciones:

* Pacientes con enfermedades autoinmunitarias (p. ej.; lupus o esclerodermia).

* Pacientes con alteracion del sistema inmunitario (p. ej.! pacientes gue reciben firmacos
Inmunosupresores como los corticoides).

* Pacientes con afecciones o tratamientos farmacoldgicos que pueden dificultar a la cicatrizacidn

[p. ej.: diabetes mal controlada o corticoides) o la coagulacidn sanguines (p. ej.: tratamiento

simultaneo con warfarina).

= Pacientes con menos suministro sanguineo a la mama o 2l tejido supernor,

* Pacientes gue reciben radioterapia.

* Mujeres con mamas ptdsicas en las gue los perones se sitlan por debajo del pliegue

inframamario, sin mastopexia concurrente.

* Cormrecciones previas del contorno sin éxito.

* Pacientes con diagndstico de depresion u otro trastorno mental como el trastorno dismorfico

corporal (TDC) y trastornos alimentarios. 5e debe recomendar a la paciente gue, antes de |a

intervencian, comunigue al cirujano cualguier antecedente de trastorno mental. Las pacientes con

depresién u otro tipo de trastorno mental deberian alcanzar wuna situacion estable antes de

IF-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT
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&2 PHARMASSIST
* Puede gue otras pacientes con antecedentes médicos complicados presenten factores de riesgo
que pudieran afectar ala seguridad y la eficacia de la mamoplastia. Al igual gue con cualguier
intervencidn quirdrgica. se deben revisar atentamente los antecedentes medicos de la pacents a
fin de garantizar la ausencia de contraindicaciones para la mamoplastia.

1. Precauciones Quirdrgicas

- Examen previo del producto! Inmediatamente antes de |la colocacidn del implante, este debe
examinarse mediante una manipulacion suave para garantizar que no existe rotura, ruptura del gel,
fugas o contaminacidn por sdlidos.

- Seleccion del implante y la técnica quirdrgica: existen diversas técnicas para colocar un implante
mamario relleno de gel de silicona. Por lo tanto, se aconseja que el cirujano, con la ayuda de estas
indicaciones, decida la técnica mas adecuada para la paciente. La incision debe ser lo suficientemente
larga para introducir el volumen y &l perfil del implante con gel de alta cohesividad. De esta forma se
reducird |a necesidad de apficar una fuerza excesiva sobre el implante a |a hora de su colocacion. La
aplicacion de una fuerza excesiva para introducir el implante a través de una incision muy peguena
puede provocar danos en el gel del implante y roturas del implante o el gel. Tras fijar objetivos
estéticos realistas que garanticen un entendimiento mutuo entre paciente y meédico, el cirujano
seleccionara la téonica adecuada entre las existentes a fin de minimizar el riesgo de reacciones
adversas y obtener los mejores resultados. El tamafnio del implante debe seleccionarse en funcidn de
las dimensiones de la pared toracica, el ancho de |a base, las caracteristicas del tefido y el perfil del
implante.

Los implantes rugosos, los implantes grandes, la colocacion subglandular y &l tejido disponible
insuficiente para cubrir el implante constituyen factores gue pueden aumentar la palpabilidad.

Los implantes de mayor tamafio conllevan un mayor riesgo de complicaciones como extrusion,

hematomas, infeccidn, pliegues del implante palpables y arrugas cutdneas visibles.

ADVERTEMCIA: Este producto debe ser manipulado dnicamente por cirujanos calificados y
autorizados por el comité médico correspondiente de su pais. El uso de este producto por médicos
no calificados podria dar lugar a resultados estéticos deficientes y efectos adversos graves.

CUESTIONES QUE 5E DEBEN COMUNMICAR A LA PACIENTE

Recomendaciones a la paciente

Antes de aconsejar a una paciente sobre los implantes mamarios de silicona estériles Motiva Implant
Matrix® de Establishment Labs y la mamoplastia de aumento, se debe leer atentamente este
documento y la informacian para la paciente. Antes de utitizar este producto, el médico debe leer
detenidamente y entender el contenido de este documento asi como asegurarse de resobver
cualguier duda o problema que surja. La colocacion de un implante mamano es una intervencion
voluntaria y es esencial que la paciente entierida sus riesgos y ventajas a fin de tomar una decision
fundamentada. Por ello, se debe recomendar-a la paciente que lea el documento titulado "Motiva
Implant Matrix®: Informacién para la paciente”™. El médico hablard con la paciente sobre las
advertencias, las contraindicaciones, las precauciones, los factores gue se deben tener en cuenta, las
complicaciones y otros aspectos del documento. Ademas, le comunicard y le explicara las posibles
complicaciones haciendo hincapié en gue para su tratamiento puede que ses necesario realizar otra

IF-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT
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Consentimiento Informado

Durante la consulta con el cirujano, cada paciente recibird el documento “Motiva Implant Matrig®:
Informacion para la paciente” de Establishment Labs. Los cirujanos son responsables de garantizar fa
entrega de este documenta a la paciente, ya gue es un requisito para el uso del producto. La paciente
debe disponer del tiempo necesario para leer y entender la informacidn refativa a los riesgos. los
beneficios y las recomendaciones de fa colocacion del implante mamario retleno de gel de silicona.
A fin de dejar constancia de una toma de deciston informada, la paciente, un testigo y el crujano
deben firmar el *Documento de Consentimiento Informado”, gque se incluira en la historia medica de
la paciente.

Algunas de las cuestiones gue debe conocer Iz paciente antes de someterse a la colocacion de un
implante mamario relleno de gel de silicona son:

- Ruptura: 5i la cubierta presenta un orificio o dafo, el implante mamario puede romperse. El
implante podria romperse en cualguier momento tras su colocacion pero es mas probable gue oourra
tras un largo tiempo después de la colocacicn. La rotura de un implante mamario relleno de gel de
silicona suele ser asintomatica (la paciente no experimenta ningun sintoma o no se aprecian signos
fisicos del cambio del implante). Por consiguiente, se debe recomendar a las pacientes que se
sometan a RMN sistemadticas para detectar la rotura del implante aungue aparentemente no exista
ningln problema. S5e aconseja realiar la primara RMN a los 3 anfos de la intervencion y.
posteriormente, cada 2 anos. Las imagenes se enviaran al cirujano que efectud la intervencion. A
maodo informativo se proporcionara a la paciente una lista de centros radioldgicos donde se realizan
RMN para verificar la integridad de los implantes mamanios. e debe hacer hincapie en la importancia
de estas RMN. En caso de detectar una rotura, sera necesario retirar el implante.

- Fractura del gel: La rotura del gel puede tener lugar con silicona cohesiva y suele ocurmr cuando el
implante se ha sometido a una excesiva presidn durante su colocacion, Otra posibilidad es gue la
rotura tenga lugar debido a una contractura capsular gque cause la distorsién del producto.
-Mamografia: se debe comunicar a la paciente a necesidad de realizar mamografias regulares segun
las indicaciones del cirujano. Se debe hacer hincapieé en la importancia de estas pruebas. Las
pacientes deberan informar a los médicos de la presencia del implante y su tipo y solicitar una
mamaografia de diagndstico en lugar de una mamografia de cribado. Los implantes mamarios
dificultan la interpretacion de las imagenes mamograficas, ya que oscurecen el tejido subyacente y/o
comprimen el tejido suprayacente. Para visualizar el tejido mamario en senos con implantes es
necesario personal experimentado, centros acreditados y técnicas de desplazamiento. La realizackon
de mamografias antes y después de la imtervencion resulta atil para disponer de una referencia en
futuros estudios.

- Explantacion: los implantes no duran toda la vida y existe la posibifidad de que se deban retirar, con
o sin recambio, en algan momento. Al retirar los implantes sin recambio, es posible gue los cambios
en el pecho de la paciente sean irreversibles. Las tasas de complicacion son mayores tras la cirugia
de revizion (retirada con recambio).

- Nueva intervencidn: es posible que debido a una rotura, resultados estéticos inaceptables {piel de
naranja, arrugas y cambios estéticos permanentes en el pecho) u otras complicacones sea necesario
realizar una nueva intervencion. Se debe advertir a las pacientes de que el riesgo de futuras
complicaciones aumenta con [a dirugia de revision frente a la cirugia de asumento o reconstruccidn.
Por ejempla, el riesgo de contractura capsular grave se duplica tanto para el aumento como para la
reconstruccidn con un recambio de implante frente a la primera colocacion. Existe un riesgo de danar
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&2 PHARMASSIST
la cubierta del implante durante la segunda intervencidn, lo cual podria causar un dafio en el
producto.

- Infeccién: los signos de infeccidn aguda debido a implantes son: edema, eritema, dolor a la
palpacion, dolor y fiebre. Al igual gue ocurre con todas las intervenciones quirdrgicas invasivas, se
han notificado, en raras ocasiones tras la cirugia de implante mamario, casos de sindrome del chogue
toxico (SCT), una afeccion potencialmente mortal. Los sintomas del 5CT aparecen substamente y
suelen consistir en fiebre (38, B"C o mas), vomitos, diarrea, exantema, hiperemia conjuntival, mareo,
aturdimiento, dolor muscular y caida de |a tension artenal (con posible desmayo). En caso de sufrir
estos sintomas, las pacientes deben contactar inmediatamente con su médico para recibir un
diagnastico y un tratamiento adecuado.

- Técnicas de Exploracion de Mama: las pacientes deben autoexplorarse las mamas mensualmente y
aprender a distinguir el implante del tejido mamario. La paciente no debe manipular o presionar en
exceso el implante. S5e debe informar a la paciente que la presencia de bultos, dolor persistente,
inflamacidgn, endurecimiento o cambio de la forma del implante puede deberse a la rotura del
implante, 5i la paciente experimenta alguno de estos signos, debe comunicario y someterse a una
RMMN para detectar la rotura.

- Lactancia: es posible que el implante dificulte la lactanciay reduzca o elimine la produccidn de feche.
En concreto, la incisidn periareolar puede reducir considerablemente l1a capacidad de dar de mamar.
Evitar dafios en caso de otros tratamientas—a |a hora de acudir a otros meédicos, fas pacientes deben
informaries de la presencia del implante a fin de minimizar el riesgo de dafo.

- Medicamento Topicos: antes de aplicar medicamentos topicos (p. e).- corbicoides) en la mama debe
se debe consultar al médico y el farmaco.

- Traumatismo: en caso de aparicidon de complicaciones, especialmente traumatismos o compresion
debido a, por ejemplo, masaje excesivo de  la mama, actividad deportiva o uso del cinturdn de
seguridad, se debe consultar al médico o el drujano.

- Tabaguismo: el tabaco puede dificultar la cicatrizacian.

- Radiacion en la mama: Establishment Labs no ha analizado los efectos in vivo de |a radioterapia en
pacientes con implantes mamarios. Los articulos publicados sugieren que la radioterapia puede
aumentar la probabilidad de contractura capsular, necrosis y extrusicon del implante

- Cobertura de Seguros: es importarte que antes de someterse a la cirugia las pacientes comprueben
5i su seguro cubre las complicaciones.

- 5alud Mental y Cirugia Voluntaria: es fundamental que las pacientes gue deseen someterse a una
intervencidn guirdrgica como la mamoplastia de aumento tengan expectativas realistas y busguen
una mejora en lugar de la perfeccidn. Antes de la intervencion, es importante hablar con I3 paciente
sobre antecedentes de depresion u otro tipo de trastorno mental,

Tratamiento posoperatorio:

5Se debe comunicar a la paciente que despues de la operacion podra sentirse cansada y experimentar
dolor durante algunos dias. Ademas, presentard inflamacidn y sensibilidad al contacto fisico durante
un mes. Es posible gue experimente tension en la zona pectoral debido a la adaptacian de la piel al
nuevo tamano del pecho. Mo se deben realizar actividades enérgicas durante al menos dos semanas
pero podran volver al trabajo en unos dias. Cuando proceda, se recomendaran masajes en [as mamas.
Vida (il del implante mamario:

Los implantes mamarios no duran toda la vida, No es posible indicar  de forma exacta la vida kil

de un implante mamario de silicona, ya que exlfr=2023363(891:9=A PNANEMAANMAT
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&2 PHARMASSIST
que pueden afectar a la longevidad del producto. Este periodo waria también en funcion de |
paciente. Algunas mujeres necesitaran cambiar su protesis unos afos después de la intervencion
primaria mientras gue otras permaneceran con sus implantes intactos durante 10 o 20 anos. Por
consiguiente; es imposible pradecir [a vida Gtil del implante.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

5i sufre algunos de los efectos adversos siguientes u otro tipo, rellens una hoja de notificacion de
sintoma e indigue toda la informacion sobre la pacients y el producto, un motivo del sintoma y un
resumen del acontecimiento y envielo 2 https://motive_health/support/.

Dado que este tipo de cirugia se suele realizar con anestesia general, conlleva los mismos riesgos gue
cualguier otra intervencidn invasiva. Tras la intervencion, las pacientes pueden experimentar durante
las primeras semanas mflamacion, dureza, incomodidad, picor, alergias, hematomas, punzadas y
dolor. Los posibles acontecimientos adversos tras la colocacidn de un implante reflleno de gel de
silicona son:

Contractura Capsular

Par lo general, 1a formacidn de cdpsulas de fibras de coligeno tiene lugar debido a3 una respuesta
inmunitaria que se crea alrededor de un cuerpo extrano, como es el implante mamario, y tiende a
aislario. La contractura capsular ocurre cuando la cdpsula se endurece ¢ presiona el implante, lo gue
puede endurecer al implante |pasa de una consistencia algo firme o bastante dura) y causar
diferentes grados de incomodidad, dolor y palpabilidad. Ademas de esto, Iz contractura capsular
puede deformar la mama, producir arrugas visibles en la superficie y/o desplazar el implante.
Tambien puede dificultar la deteccion de un cancer de mama mediante mamografia. Despues de una
infeccidn, hematoma y seroma es mas frecuente que aparezca una contractura capsular. Este riesgo
aumenta también con el tiempo. Las contracturas capsulares son mas frecuentes en pacientes gue
se sameten a cirugia de revision que a las gque se someten a su primera intervencidn. Este efecto
adverso es ademas un facbor de riesgo para la rotura del implante y constituye el motivo principal de
uma nueva intervencidn tanto en mamoplastia de aumento comao de reconstruccidn.

Las contracturas capsulares se clasifican en 4 grados en funcidn de su gravedad.

Grado | de Baker: la mama scele sar blanda y tener un aspecto natural; Grado Il de Baker: la mama
tiene algo de firmeza pero su aspecto es natural; Grado ill de Baker: la mama esta firme y su aspecto
no &5 normal; Grado IV de Baker: |la mama estd dura y dolorida y presenta un aspecto fuera de lo
normal.

5Se debe advertir a las pacientes de |a posibilidad de requerir gtra intervencidn en caso de aparicidn
de dolor intenso /o consistencia muy dura (Grado Il o IV de Baker) y de que la contractura capsular
vuelva a aparecer tras la segunda intervencion.

El tratamiento de la contractura capsular puede reqguerir la extirpacion o liberacion de la capsula e
incluso la extirpacidn y recambio del propio implante. La capsulotomia cerrada (manipulacion
externa de la cdpsula con objeto de que ceda y se fragmente) consistituia un procedimiento habitual
para tratar la contractura capsular, pero en la actualidad, la mayoria de los fabricantes como
Estabfishment Labs no lo recomiendan debido al riesgo de rotura del implante.

Rotura

Los implantes mamarios pueden mantenerse intactos en el crganismo durante décadas pero, al igual
que el resto de productos de este tipo, se deterioran con el paso del tiemipo.
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5i la cubierta presenta un orificio o dano, el implante mamario puede romperse. El implante puede
romperse en cualquier momento tras su colocacion pero es mas probable que oourra tras un tiempo
prolongado. Los siguientes factores contribuyen a la rotura del implante: dano ocasionado por
instrumental quirdrgico, presion sobre el implante durante su colocacitn gue lo debilita, localizacidn
submuscular en lugar de subglandular, aparicion de hematomas y seromas posoperatorios, arrugas
o pliegues en la cubierta del implante. presion excesiva sobre el pecho [p. ej.; por capsulotomia
cerrada, gue estd contraindicada). traumatismo, compresion durante la mamografia y contractura
capsular grave.

Por la general, las roturas de los implantes rellenos de gel de silicona son asintomaticas [hoy en dia
la técnica mas eficar para detectar este tipo de roturas es la RMN), por lo que ni el médico ni la
paciente sabrd si la cubierta presenta un orificio o dano. Este es el motivo por el gue se recomienda
realizar uma RMN para detectar roturas a los 3 anos de la intervencion ¥, posteriormente, cada 2
anos. En ocasiones, la rotura del implante de gel si causa sintomas como bultos alrededor del
implante o en la axila. cambios o reduccidn del tamafio o |a forma del pecho o implante, dolor,
hormigueo, inflamacion, entumecimiento, quemazon o endurecimiento del pecho.

5i se detecta rotura, o existen signos o sintomas de rotura, se debe retirar el implante con o sin
sustitucion del mismo. 5 k2 paciente sufre sintomas propios de una rotura del impiante, debe
someterse 3 una RMN para su deteccion.

En caso de rotura, puede gue el gel permanezca denfro de la cdpsula de tejido cicatricial que rodea
al implante [rotura intracapsular), safiga de la capsula {rotura extracapsular) o se desplace mas alid
de 3 mama |migracion del gel}. Existe también la posibilidad de gue la rotura intracapsular progrese
a extracapsular o el gel migre inchizo mas lejos.

A continuacion 52 muestra un resumen de las consecuencias sanitanas de la rotura de un implante,
a pesar de no estar enteramente demostradas, en mujeres con diversos modelos de implantes
procedentes de diferentes fabricantes.

* |Las complicaciones locales debido a la rotura de un implante, segun los articubos consultados, son:
firmeza, cambio de la forma o el tamano del pecho y dolor. Esbos sintomas no son exclusivos de la
rotura, pueden aparecer también en caso de contractura capsular,

* 5Se han notificado casos muy poco frecuentes de migracion del gel a tejidos colindantes comao la
pared toracica, la axila o la pared abdominal, asi como a localizaciones mas distales como el brazo o
la ingle. Esta migracion causa danos en nervios, formacion de granulomas yfo, en algunos casos,
rotura tisular al entrar en contacto con el gel. 52 han notificado casos de presencia de silicona en
higado de pacientes con implantes de silicona. También se han dado casos de migracitn de silicona
2 los ganglios linfaticos de la axila (incluso en mujeres sin indicios de roturz), lo gue causa
linfadenopatia.

* 5e ha sugerido i3 posibilidad de que |a rotura de implantes pueda asocarse a la presencia de
enfermedades reumaticas o del tejido conectivo y/o sintomas como cansancio y fibromialgia. En
algunos estudios epidemiologicos se han evaluado poblaciones de grandes dimensiones de mujeres
con distintos modefos de implantes mamarios elaborados por diferentes fabricantes. Estos estudios
concluyen gue no existen pruebas para asociar los implantes mamarios con las enfermedades
reumaticas.

Fractura del gel

La fractura del gel se define como una fisura o hendidura &n el gel que tiene lugar cuando & material
de relleno se separa debido a la aplicacidon de una fuerza intrinseca excesiva. Como resultado, se

maodifica irreversiblemente la forma del JmplalJtE\FME%BY%MBNﬂNRMMMT
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La rotura del gel puede tener lugar con silicona cohesiva y suele oourrir cuando el implante esta
sometido a una excesiva presion durante su colocacidn. Otra posibilidad es que la rotura tenga lugar
debido a una contractura capsular gque cause la distorsion del producto.

Durante la colocacion del implante no se debe aplicar una fuerza excesiva sobre un drea reducida de
la cubterta. En su lugar, apligue la fuerza sobre una zona ko mas amplia posible del implante.

La incision debe ser lo suficientemente larga para introducir el volumen y &l perfil del implante con
ge! de alta cohesividad. De esta forma se reducira |a necesidad de aplicar una fuerza excesiva sobre
el implante a la hora de su insercion. La aplicacion de una fuerza excesiva para introduwcir el implante
a traves de una incision muy pequena puede provocar dafos en el gel del implante y roturas del
implante o el gel.

Las roturas del gel se detectan mediante ecografia o resonancia magnética nuclear (RMN). La mayoria
de las roturas de gel son asintomaticas.

Dwolor

Por lo general, las mujeres sometidas a mamoplastia de aumento o reconstruccion con implantes
mamarios sentiran dolor en mama o tdrax después de la intervencion. Este dolor suefe desaparecer
con el tiempo. 5in embargo, en algunas mujeres se cronifica.

Algunas de las causas de dolor son: hematoma, migracion, infeccidn, implantes demasiado
voluminosos o contractura capsular. La aparicion de un dofor sdbito e intenso puede deberze a la
rotura del implante. 5e debe advertir a la paciente que si experimenta dolor considerable o si este
nio desaparece, debe acudir al médico inmediatamente,

Cambios en la Sensibilidad de Ia Mama y el Pezdn

Es posible que tras iz intervencion aumente o disminuya la sensibilidad de la mama y/o el pezon.
Habitualmente, tras una mastectomia completa en la que tambien se extirpa el pezon, se pierde la
sensibilidad y tras una mastectomia parcial esta se reduce considerablemente. El grado de pérdida
tras la cirnsgia varia desde una sensibilidad intensa a una insensibilidad total en el pezdn o la mama.
Estos cambios suelen ser transitorios, pero cabe la posibilidad de gque s mantengan a lo largo y
podrian afectar a la respuesta sexual de la paciente o a la lactancia.

Infeccidn

La infeccion puede aparecer tras cualquier imtervencion quirdrgica o implante. La mayoria de las
infecciones debidas a la intervencidn aparecen a los dias o semanas siguientes. No obstante, puede
ocurrir en cualguier momento después de la cirugia. Ademas, la colocacion de un pendiente en el
pezdn o la mama aumenta el riesgo de infeccidn. Las infecciones en tejidos con implantes son mas
complicadas gue las gue tienen lugar en tejidos sin implantes. 5i la infeccidn no responde a los
antibiaticos, se debe retirar el implante y, una wez eliminada fa infeccidn, es posible volver a colocarlo.
Tal y coimo ccurre con otras intervenciones quirirgicas, se han notificado en raras ocasiones casos
de sindrome def chogue toxico tras la colocacion de un implante. Esta enfermedad es potencialmente
maortal y sus sintomas son: fiebre repenting, vomitos, diarrea, desmayo, mareos y/ eritema. 5e debe
adwertir a las pacientes gue contacten con su médico inmediatamente para diagnosticar y tratar estos
sintomas.

Hematoma f Seroma

El hematoma es una acumulacion de sangre alrededor del implante. El seroma es una acumulacion
de liguido alrededor del implante. La presencia de hematoma o seroma tras |3 intervencicon puede
causar mas adelante infeccion y/o contractura capsular. Los sintomas del hematoma o seroma son:

inflamacidn, dolor y equimosis. 5i aparece hematoma o seroma suele ser poco tiempo después de fa

intervencion, aungue también pueden apamcﬁm%gzw% E’Nr&NBM#ANM AT
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pequenos hematomas y seromas, pero en algunas ocasiones sera necesario operar § cofocar un
drenaje provisional hasta su desaparicion. Es posible gque quede una pequefia cicatriz ¥ cabe &
posibilidad de que el drenaje produzca la rotura del implante.

Lactancia materna

La mayoria de las mujeres con implantes que desean dar de mamar 2 su bebé no experimentan
ningtin problema. 5in embargo, se desconoce si las mujeres con implantes o el bebé de una mujer
con implantes tienen un mayor riesgo de presentar problemas de salud. A dia de hoy, se desconoce
51 existe |a posibilidad de que una pequena cantidad de silicona legue a la leche matema durante la
lactancia y las posibles consecuencias.

La aproximacién periareclar aumenta la posibilidad de dificultades en la lactancia. No obstante, la
Asociacion Norteamericana de Pediatria afirma que no hay motivo alguno para que una mujer con
implante no dé de mamar.

Calcificacidn

Se pueden formar depdsitos de calcio en el tefido cicatricial alrededor del implante y provocar dolar
y endurecimiento. Estos se detectan en la mamografia. Es importante distinguir estos depdsitos de
los que aparecen como signo de un céncer de mama. Es posible que sea necesario operar para extraer
y examinar las calcificaciones. Los depdsitos de calcio pueden aparecer también en fas mujeres
sometidas a reduccidn de mama, en pacientes con hematoma e incluso en mujeres no operadas. La
probabilidad de presentar depdsitos de calcio aumenta con la edad.

Cicatrizacidn lenta

En algunas pacientes la cicatrizacion es mas lenta. El tabaco puede afectar a la dcatrizacion. La
cicatrizacion fenta aumenta el riesgo de infeccion, extrusion y mecrosis. La duracion de la cicatrizacion
varia en funcidon detf tipo de cirugia o incision.

Extrusién del Implante

La falta de tejido suficiente, el traumatismo local o la infeccién pueden causar la extrusion del
implante. 5e han notificado casos de extrusion asociada a la toma de corticoides o tras radioterapia
del tejido mamario. 5 se rompe el tejido y el implante queda expuesto, es posible gue se3 necesario
retirar el impiante, lo cual podria producir otra cicatriz y/o pérdida de tejido mamario.

Mecrosis

La necrosis es la formacion de tejido muerto alrededor del implante. Este proceso puede impedir la
cicatrizacion de la herida y requerir alguna intervencion quirargica y/o ka retirada del implante, Tras
la mecrosis puede aparecer una cicatriz permanaente gque causa deformacidn. Los factores asociados
& la mecrosis son  infeccidn, wso de corticoides en el bolsillo quindrgico, tabaco,
guimioterapiafradiacién y tratamiento con cakor o frio excesiva.

Granufomas

Los granulomas son una masa de célufas benigna que aparece alrededor de un cuerpo extrano coma
&5 |a silicona, Como con cualguier masa celular, es necesaro analizarla para descartar neoplasia
maligna.

Atrofia del Tejido Mamario/Deformacidn de |a Pared Tordcca

La presion ejercida por el implante mamario puede causar adelgazamiento y contraccion del tejido
de la mama, lo que aumenta la visibilidad y la palpabilidad del implante y puede provocar
deformacion de la pared tordcica. Este fendmeno puede tener lugar con los implantes o tras la
retirada del implante sin recambio, En ocasiones, esta situacion puede causar la aparicidn de

hoyuelos/pliegues en la mama yfo requerir otra intervencion guirdrgica.
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Linfadenopatia

Las publicaciones muestran la presencia de linfadenopatia asociada a implantes mamarios de silicona
tanto rotos como intactos: En un estudio se mostro que los ganglios linfaticos axilares de mujeres
con implantes mamarios de gel de silicona [intactos o rotos) experimentan reacciones tisulares
atipicas y presentan granulomas y siicona. Estos casos ocurren en mujeres con implantes de
diferentes fabricantes y modelos.

Resultados insatisfactorios

En ocasiones, pueden aparecer resultados insatisfactorios como  arrugas,  asimetria.
desplazamiento/migracion del implante, tamafic incorrecto, visibilidad/palpabilidad del implante,
cicatriz de deformacion y/fo cicatriz hipertrofica. Es posible gue la mujer con este tipo resultado esté
descontenta. Las asimetrias preexistentes no siempre pueden corregirse con un implante. En dertos
casos, cabe la posibilidad de realizar una cirugia de revision para aumentar la satisfaccion de la
paciente, pero implica mas riesgos, por lo gue se debe considerar con precaucién. Una planificacion
exhaustiva de fa intervencion y |3 técnica quindrgica pueden minimizar la aparicidn de este tipo de
resuftados, pero no evitarlos por completo.

Dtras afecciones notificadas

5e han notificado otras afecciones en mujeres con implantes mamarios de silicona. Muchas de elias
sa han estudiado a fin de analizar su posible relacidn con los implantes. 5e ha identificado relacidn
causal entre los implantes mamarios ¥ las afecciones siguientes:

- Enfermedad del Tejido Conjuntiva [ETC)

Desde principios de los anos 20, los ministerios de sanidad de distintos palses han encargado casiuna
docena de revisiones sistematicas globales a fin de estudiar la presunta relacion entre los implantes
mamarios de gel de silicona y las enfermedades sistémicas. Tras estas revisiones cientificas
independientes, se concluyd gue no existian pruebas positivas de una relacion causal entre la
colocacidn de un implante de gel de silicona y la enfermedad del tejido conjuntivo.

- Cancer

Las publicaciones sobre el cancer de mama indican gque las pacientes con implantes mamarios no
carren mayor riesgo de padecer cancer que aguellas gue no tienen implantes. Algunos informes
sugieren gue los implantes mamarios podrian dificultar o retrasar la deteccion del cancer de mama
mediante mamaografia y/o biopsia. Sin embargo, en otros informes se afirma que los implantes
mamarios no retrasan significativamente la deteccion de este cancer ni afectan negativamente a su
prondstico. En otros estudios se ha sugerido incluso un menar indice de cdncer de mama en mujeres
con implantes mamarios.

- Enfermedad Meurolagica, Signos y Sintomas

Algunas mujeres con implantes mamarios han sufrido alteraciones neurolégicas (p. e).: sintomas
visuales o afteraciones en la sensibilidad, Ia fuerza muscular, la capacidad para caminar y el equilibria
asi como confusion o perdida de memoria] o enfermedades neurologicas (p. e].: esclerosis multiple)
y barajan la posibilidad de que se deba a los implantes. 5in embargo, en las publicaciones medicas no
se detectan indicios de una relacidn causal entre los implantes mamarios y las enfermedades
neurologicas.

- Difusidn del Gel

Es posible que difundan peguefias cantidades de silicona a través de [a cubierta de elastdmero de los
implantes rellenos de gel de silivona. En ocasiones, se han detectado pequefias cantidades de silicona

en |a capsula periprotésica, los ganglios finfaticos axilares u otras regiones distales en pacientes con

implantes aparentemente intactos. Algunos %%Qh%ﬂﬂﬁ&mm BM#A‘MMT
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sudacion del gel podria contribuir al desarrollo de contractura capsular v linfadenopatia. Por otro
lado, el hecho de gue la tasa de complicaciones para los implantes mamarios rellenos de gel de
silicona sea similar o0 menor gque para los implantes mamarios rellenos de solucion salina constituye
una prueba gue rebate la teoria de gue la sudacidn de gel contribuye significativamente a fa
formacidn de contractura capsular y otras complicaciones locales,

- Malposicidn

La malposicién de un implante mamario se define como una colocacien incorrecta durante la cirugia
o el desplazamiento de su posicion original. La malposicion es frecuente debide a sus multiples causas
vy puede tener lugar a lo fargo de toda la vida del producto,

Las posibles causas de desplazamiento del implante son el traumatismo, la contractura capsutar, la
fuerza de la gravedad o una colocacion inicial incorrecta. Es importante gue ef cirujano programe la
intervencidn de forma adecuada y realice la cirugia con una técnica gue minimice {aungue nunca
evitard por completo] el riesgo de malpasicion. Este fenomeno puede producir resultados estéticos
insatisfactorios.

Los sintomas clinicos de |a paciente son: cambio en la forma de la mama, desplazamiento o sensacion
de firmeza. Para eliminar |a insatisfaccion de las pacientes se puede considerar la cirugia de revisidn.
Antes de realizar fa cirugia de revision se debe valorar la nueva situacion y el riesgo.

- Desplazamiento del implante

5e trata del desplazamiento inferior de un implante mamario, que incrementa la distancia entre el
complejo areola-pezdn y el surco submamario, después de una cirugia de implante mamario. Los
factores de riesgo mencionados  en la literatura estan relacionados, sungue no de forma
exclusiva, con la caracterisbica def tejido mamano preexistente (tejido subcutaneo lawo,
componentes cutaneos anormales, mama tuberosa), la eleccion del implante mamario (implantes de
gran tamanao), ka diseccion del surce submamario ¥ la posicion del implante en |a cirugia (planos
submuscular y subglandular). Los sintomas clinicos del desplazamiento del implante son asimetria,
direccidn ascendente de los pezones, mama caida, implante palpable, entre otros. La prevencidn de
esta complicacion depende de la anticipacion de las posibles causas, por ejemplo: una evaluacion
meticulosa e individual de los tejidos mamarios blandos, una cuidadosa seleccidn del implante, una
preparacion con una técnica capaz de minimizar el riegsgo, y |3 proporcidn de una asistencia mamaria
adecuada una vez finalizada |a cirugia. Los tratamientos varian segun fa gravedad de la com plicacion
vy pueden consistir 2n una simple correccidn submamaria o pueden requerir el uso de materiales de
soporte adicionales.

- Rotacidn

La mala posicidn anterior o posterior, tambéién lamada flipping, se ha asociado con frecuencia a los
implantes de gef cohesivo. La forma de la mama se pierde debido a gue 1a base plana del implante se
coloca en el plano antenor, lo que deforma la mama de la paciente. En la literatura, se ha indicado
que la causa de la mala posicion es fa interacckdn entre la piel gue recubre la estructura mamaria, las
caracteristicas del implante y la diseccion del bolsillo del implante. Otras teorias incluyen la involucion
del tejido mamario. En cuanto a las caracteristicas del implante, esta complicacion se ha asociado
con la presencia o ausencia de textura, la forma o perfil del implante, y la propercién de relleno del
gel. Otros factores tales como infecciones, hematomas, contractura capsular, diseccion, experiencia
del médico cirujano, actividad fisica y manipulacion externa del implante podrian contribuir
potencialmente al desarrollo de esta complicacian. El diagndstico se basa en la evidencia clinica: la
paciente manifiesta que ha perdido la forma, hecho que se confirma al inspeccionar el area en

cuestion. Las tomografias computadas o |aLFaZQ21:363Z89¢193ARN~J{NQM#MUMAIT
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diagnostico pueden ser dtiles, pero no son necesarias. Lla rotacion puede tratarse mediante
manipulacion bimanual en el consultorio y puede repetirse en casos recurrentes. 5in embargo, en
algunos casos, podria reguerirse una cirugfa de revision para estrechar el bolsilla del implante.

- Interferencia con la mamografia

Los implantes mamarios {en especial los de posicion subglandular) pueden dificultar la interpretacidn
de las imagenes mamograficas, ya que oscurecen el tejido subyacente y/o comprimen el tejido
suprayacente. A pesar de que la presencia del implante mamario reduce el rango de compresion de
la mamografia, vanos estudios sobre el cancer de mama en mujeres con implantes no identifican
diferencias significativas en la fase de fa enfermedad a la hora del diagnostico y parece gue el
prondstice es similar en las pacientes con y sin implantes. Para visualizar el tefido mamario en
mujeres con implantes es necesario personal experimentado, centros acreditados y técnicas de
desplazamiento. El tejido mamario antenior se visualiza con mayor precision mediante proyecciones
de desplaramiento y el tejido mamario posterior con proyecciones de compresion. La reduccion del
area visible del 35% en las proyecciones de compresion se mejora al 25% con [as proyecciones de
desplazamiento.

- Interferencia con la resonancia magnética nuclear (RMN)

Los implantes mamarios de silicona esténles Motiva Implant Matric® con microtransponder son "MRI
conditional”, es decir, seguros en unas condiciones especificas. Durante la RMN. el microtransponder
genera una imagen a su alrededor [conocida como artefacto) gue impide a los radiclogos visualizar
parte del contorno dei implante y parte del tejido de la paciente.

Por consiguiente. se corre el riesgo de gue un dano en |la cublerta o un cancer de mama pase
imadvertido si la lesidn se encuentra en |3 zona oscurecida por el artefacto.

5e ha calculado que el riesgo de que 5 rompa la capsula del implante por culpa del artefacto esde 1
por cada 166 D00 unidades de Maotiva Implants® con Qid® {microtransponder).

5e ha comprobado gue el riesgo de gue el artefacto no detecte el céncer de mama es de 1 paciente
con alto mesgo de recurrencia del cancer por cada 596 pacientes de nesgo afto gue hayan sido
examinadas @ través de resonancia magnetica y que tuviesen implantes Oid Motiva Implants®.
Tendrian gue realizarse 17 B32 resonancias y ultrasonidos de manera conjunta en un grupo de
pacientes con riesgo alto para que a una paciente con recurrencia del cancer no se le detectase (falso
negativo).

Para reducir este riesgo, se debe realizar una ecografia ademas de la RMN. De esta forma, el radidlogo
podra ver la zona gue ocupa el artefacto en 1a RMN. Por consiguiente, resulta esencial comunicar al
radidlogo la presencia del microtransponder y su localizacidn cercana a la zona del sellado dentro del
implante mamario. 5e debe tener en cuenta la presencia y el tamafio esperado del artefacto en fa
imagen por RMN.

- Llinfoma anaplasico de células grandes asociado a implantes mamarios [LACG-IM)

El LACG-IM es un tipo de cancer muy poco frecuente que afecta a los linfocitos T del sistema
inmuenitario. En el afo 2016, la Organizacidn Mundial de fa S5zlud lo identifica como una enfermedad
asociada al implante mamario. Es dificil determinar el ndmero exacto de casos debido a las
importantes limitaciones en este tipo de notificaciones a nivel mundial y la ausencia de datos sobre
ventas de implantes globales. La mayoria de los datos indican que el LACG-IM aparece con mayor
frecuencia tras la colocacion de un implante mamario con superficie rugosa gue con superficie lisa.
Agencia Nacional de Seguridad del Medicamentos ¥ Productos Sanitarios francesa (ANSM) ha pedido

a los fabricantes de implantes mamarios rugosos gue realicen ensayos de biocompatibifidad.

Estabfishment Labs ha cumplido este requi-si'l:ul F-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT
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Existen numerosas publicaciones médicas sobre los implantes de mama y el riesgo de LACG. Segun
la FOIA, toda la informacidn revisada hasta la fecha de la notificacion de |a FDA de marzo de 2017,
indica gue "las mujeres con implantes mamarios presentan un riesgo muy bajo de padecer LACG pero
mayor que las mujeres sin implantes mamarios”. La mayoria de los casos de LACG-IM se tratan
mediante la retirada del implante y la cépsula gue lo rodea. Algunos casos se han tratado con
guimioterapia y radioterapia.
A continuacion, se indican las recomendaciones de Ia FDA a los investigadores del LACG-IM:
5i tiene pacientes con implantes mamarios, debe seguir tratandolos de manera habitual. El LACG-IM
es5 una enfermedad muy poco frecuente gue se ha identificado con mayor frecuencia en pacientes
sometidos a cirugia de revision debido a la presencia de seroma tardio persistente. Dado gue solo se
ha diagnosticado en pacientes con aparicion tardia de los sintomas como dolor, masas celulares,
inflamacidn o asimetria, no se recomienda la retirada preventiva de los implantes en pacientes
asintomaticas u otras condiciones atipicas.
Las recomendaciones actuales son las siguientes:
-5ea consciente de gue los casos confirmados de LACG-IM han tenido lugar en mujeres con implantes
mamarios rugosos. Entregue las instrucciones del fabricante, asi como cualguier otro tipo de material
informativo a las paciantes antes de realizar la intervencion y hable con elias sobre las ventajas y los
riesgos de los diferentes tipos de implantes.
- Tenga en cuenta la posibilidad de LACG-IM en caso de que |a paciente presente un sefoma peri-
implante persistente de aparicidn tardia. En algunos casos, las pacientes presentaron contractura
capsular o masas proximas al implante. 5 tene una paciente con sospecha de LACG-IM, enviela al
especialista para su exploracion. Para diagnosticar el LACG-IM, extraiga una muestra de liguido de
seroma y fragmentos representativos de la capsula y envielos para un analisis anatomopatologico a
fin de descartar la LACG-IM. Para el diagnéstico se debe realizar un analisis citologico del liquido de
seroma con frotis tefidos con Wright y Giemsa y pruebas inmunohistoguimicas en blogue celulares
para detectar antigenos CD y marcadores de la cinasa de linforna anaplasico |ALK).
- Elabore un programa de tratamiento individualizado junto con el equipo sanitario multidisciplinar
de la paciente. Para decidir la estrategia terapéutica, examine las gulas clinicas actuales como las de
la Fundacion de Cirugia Plastica o la Red Nacional Integral del Cancer [NCCH)L
Para obtener fos Gltimos datos estadisticos sobre casos  notificados,  consulbe:
https:/fwww.fda.gov/Medical Devices/ProductsandMedicalProcedures/
Implantz=andProsthetics/Breastimplants/ucm239995 hitm

INSTRUCCIONES DE USD

Un solo uso

Este producta se debe utilizar una sola vez en un unico paciente. Mo vuelva utilizar los implantes
explantados. Utilizar mas de una ver un producio de un solo uso puede generar un riesgo para los
pacientes y el personal mayor gue las ventajas estimadas. Este producto no debe procesarse
[mediante cualguier método) o utilizarse mas de una vez, ni siqguiera en la misma paciente. Utilizar
mas de una vez un producto de un solo uso puede alterar su seguridad, funciomamiento y eficacia, lo
gque expone 3 la paciente y al personal a un riesgo innecesario de infeccidn, la imposibihdad de
garantizar una fimpieza y descontaminacion adecuadas, la presencia de residuos de agentes
limpiaderes, posible reaccion a endotoxinas, exposicidn a otros riesgos biolagices yfo fallo del
dispositivo, Ademas, es posible gue esta practica presente implicaciones legales en funcion de cada

jurisdiccisn, IF-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT
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Trazabilidad del Producto

Las pegatinas de trazabilidad suministradas con todos los productos y situadas en el empague intermao
proporcionan informacidn especifica del producto y se deben afadir a ka historia clinica de |a paciente
con fines de identificacion. También se suministran pegatinas para la tarjeta de identificacion (tarjeta
de implante} de la paciente y &l expediente del hospital, si fuera necesano. El cirgjano recomendara
a i3 paciente gque participe en el programa de trarabilidad del producto de Establishment Labs
mediante la introduccicon de los datos de su implante enwww. motivaimplants.com.

De esta forma Establishment Labs dispondra de un registro de los datos de contacto de cada paciente
gue permitira contactar con ellas en caso de requerir alguna accidn correctora o surgir otro tipo de
problema con el implante.

Producto Estéril

El producto esta esterilizado por el fabricante con el método de calor seco. Los implantes mamarios
de silicona estériles se suministran 2n un empaque primario con doble barrera estéril y sellado. Para
conservar la esterifidad a la hora de introducir el implante en el campo estéril utilice los
procedimientos estandar. Extraiga el implante de su empague en un entomo aséptico con guantes
sin taloo.

El implante se conservara estéril solo si los empaques termoformados. incluido el seflado del
empague, permanece intacto.

NO utilice el producto si los empagues termoformados o el sellado estan danados.

NO vuelva a esterilizar el producto.

Mo conserve el producto en condiciones extremas durante un tiempo prolongado. 5e recomienda
conservar el producto a temperatura ambiente, presion atmosférica, en un lugar seco y no expuesto
directamente a la luz del sol,

MO utilice ningdn implante gue tenga aspecto de presentar contaminantes solidos o estar (el
implante o la cubierta) dafado. En el momento de [a intervencidn debe tener preparado un implante
estéril de repuesto.

MO utilice ningdn implante que tenga aspecto de presentar fugas o arafiazos.

Cdmao Abrir el Empaque del Producto Esterifizado

El impiante mamario NO debe entrar en contacto con talco, esponjas, gasas u obros contaminantes.

1. El empaque exterior puede abrirse en condiciones no estériles.

2. Retire el empague interior y vuelgue su contenido en un campo estéril para gue el empague
interior termoformado y sellado se deslice poco a poco en el campo.

3. Utilice la lengieta para abrir la tapa del empaque interior termoformado.

4. Extraiga el implante mamario y examinelo para detectar posibie contaminacion por silidos, dano
o rasguno en |la cublerta def implante. 5 el producto estd en buenas condiciones, vuelva a introducirio
en el empague interior termoformado. En este momento, puede enjuagar ligeramente el implante
con un poco de solucian saling 2 fin de eliminar la electricidad estatica y cubra la bandeja con |a tapa
hasta la intervencidn para impedir el contacto con contaminantes presentes en el aire y
contaminantes solidos del campo quinirgico.

Seleccidn de la técnica quirdrgica y el implante

Existen diversas técnicas para colocar un implante mamario refleno de gel de sificona. Por lo tanbo,
se aconseja que el cirujano, tras leer este documento, decida la técnica mas adecuada para la
paciente. Después de fijar objetivos estéticos realistas que garanticen un entendimiento mutuo entre

IF-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT
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la paciente y el médico, el cirujano seleccionara la técnica mas adecuada entre |as existentes a fin de
minimizar el riesgo de reacciones adversas y obtener un resuftado aptimo.

El cirujano debe ayudar a la paciente en la eleccion del tamano del implante. su perfil y la superficie
asi como el lugar de incisidn, la diseccion del bolsillo y |a localizacion del implante en funcion de fa
anatomia propia de la paciente y os resultados estéticos deseados.

SELECCION DEL LUGAR DE LA INCISION

* Laincision periareclar suele ser mas discreta pero puede reducit considerablemente la posibilidad
futura de lactancia materna frente a las demas incisiones. Este tipo de incision presenta un mayor
riesgo de alteraciones en |a sensibilidad del pezon.

* Lla incision inframamaria suele ser menos discreta que la perareolar, pero causa menos
dificultades a la hora de la lactancia.

* Laincision axilar es la menos discreta de todas.

* La aproimacion perumbilical no se recomienda para los implantes mamanios de silicona estériles
Maotiva Implant Matrix® debido a varios motivos como la posibilidad de danar la cubierta del
implante.

Seleccidn de |a localizacion del implante

IF-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT
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= Las posibles ventajas de la localizacion submuscular son: implantes menos paipables, menor riesgo
de contractura capsufar ¥ mayor facilidad para las mamografias. 5e recomienda esta localizacion en
pacientes con un tefido mamario delgado o débil. Mo obstante, [as intervenciones y la recuperacidn
para este tipo de localizacian suelen ser mas prolongadas v 1as pacientes refieren mas dolor. Ademas,
puede dificultar la realizacion de nuevas intervenciones.
= En refacion a la localizacion subglandular, la inkervencion y fa recuperacion son mas cortas. El dolor
esmenor y el acceso resulta mas facil a la hora de nuevas intervenciones. 5in embargo, en estos casos
el implante es mas palpable y el riesgo de contractura capsular y ptosis es mayor. Ademas dificulta la
interpretacion de las imagenes de la mamografia.
* Algunos autores han asociado la localizacion en plano dual con las ventaias de la localizacian
submuscular ¥ una recuperacién mas rapida asi como menor dolor e incomodidad tras la
intervencian.
Dwurante la intervencion quirnirgica:
* 5Serecomienda disponer de varios implantes de diferentes tamafios en el quirdfano para poder
elegir el mas adecuado en el momento de fa intervencion.
+ También se aconseja tenar un implante de repuesto.
* Durante la colocacidn del implante no se debe aplicar una fuerza excesiva sobre una drea reducida
de la cubierta. En su lugar, apligue la fuerza sobre una zona lo mas amplia posibie del implanta.
* Laincision debe ser lo suficientemente larga para el volumen y el perfil del impiante con gel de
alta cohesividad. De esta forma, se reducira la posibilidad de aplicar una presidn excesiva en el
implante a la hora de la insercién. La aplicacion de una fuerza excesiva para introducir el implante a
través de una incision muy pequena puede provocar danos en el gel del implante y roturas del
implante o el gel. En caso de rotura del gel durante fa colocacion del implante, no introduzca el
implante en el arganismo de la paciente y sustituyalo por otro nuevo.
* Unea diseccidn insuficiente del bolsillo aumenta el riesgo de rotura y posicioramiento incorrecto
del implante. 5e debe crear un bolsilio seco, bien definido y del tamano y simetria adecuados para
cobocar el implante en una superficie plana y fisa.
* Durante la intervencion quirdrgica, y antes de introducir el implante en &l organismo de 1a
paciente, se deben examinar todos los dispositivos para detectar rotura de gel, burbujas en el gel u
otros dafios. Mo utilice un implante gue presente cualguier tipo de rotura del gel, sustituyalo por otro
nueva.
*+ Durante la explantacion, se debe evaluar Iz integridad del implante a fin de identificar la presencia
o ausencia de rotura, rotura del gel o migracign del gel. Los impiantes dafados se deben devolver a
Estabfishment Labs para su revisidn
= NO utilice lubricantes durante la colocacion del implante, ya gque aumentan el riesgo de
contaminacion del bolsilio y pueden akterar la interfaz tejido- capsula.
= Durante la intervencion, NO dane el implante con instrumentos afilados como agujas y escalpelos,
instrumentos romos, como pinzas y forceps, o mediante una excesiva manipulacion a la hora de
introducirlo en el bolsillo quirdrgico.
= NOD apligue una fuerza excesiva durante la colocacion del implante.
*  NO manipule el implante para la expansion radial, la compresion o la diseccién del baolsillo.
= NO coloque mas de un implante por boisillo.

IF-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT
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Mantener la homeostasis/Evitar la acumulacién de liquido

El riesgo de hematoma y seroma posoperatorios se puede reducir mediante el control exhaustivo de
la homeaostasis durante la intervencidn y, probablemente, mediante un sisterma de drenaje cerrada
tras la operacion. Antes de la colocacion se debe controlar cualguier hemorragia excesiva o
persistente.

La eliminacion de un hematoma o seroma tras la intervencion se debe practicar con cuidado a fin de
evitar la contaminacion o dafio del implante mamario.

Instrucciones y precauciones durante la retirada del implante

Entre los principales motivos de retirada del implante se encuentran las complcaciones coma |a
contractura capsular, la rotura del implante y la mal posicidn. También puede ocurrir que la paciente
desee modificar el tamano o la forma del implante. El cirujano seleccionard, en funcidn de sus
conocimientos clinicos, |a técnica quirirgica de retirada y recambio de implantes adecuada entre las
técnicas actuales @ fin de minimizar la incidencia de reacciones adversas y obtener los mejores
resuftados.

Eliminacidn del producto

Los productos que no se devuelvan al fabricante se procesaran como material infeccioso con riesgo
bioldgico. El producto usado se eliminara en una unidad para este fin y un servicio de recogida
especializado lo incinerara segun la normativa local pertinente.

INSTRUCCIONES DE USO ESPECIFICAS PARA IMPLANTES MAMARIOS CON MICROTRANSPONDER

Descripcidn

Los implantes mamarios de silicona estériles Motiva Implant Matrix® con O Inside® Safety Technology
[microtransponder) contienen un diminuto dispositive de identificacion por radiofrecuencia (RFID)
implantable integrado en el material de relleno del implante. Los equipos necesarios para obtener la
informacion presente en el microtransponder se venden por separado. El microtransponder consiste
en un dispositivo pasivo gue contiene un circuito electronico activado de forma externa mediante un
campo magnético de baja potencia emitido por un lector portatil gue funciona con pilas, En el
microtransponder se almacena el ndmero de serie electrdnico {NSE). Este numero resulta atil para
los médicos y otros profesionales sanitanios.

Indicaciones

El microtransponder estd indicado como dispositivo implantable an miniatura de larga duracion gue
se integra en el implante mamario. El microtransponder proporciona el nimero de serie de la
paciente con el que se accede a una base de datos que contiene informacion sobre el implante de
mama (numero de lote y de serie, nimero de referencia, volumen, tamano y perfil, modelo, tipo de
superficie, fecha de fabricacion...}.

Contraindicaciones

Los implantes mamarios con microtransponder no deben emplearse en pacientes con alergia o
sensibilidad a la composicidn del microtramsponder {vidrio tipo [l de la USP).

Precawcion

Las pacientes con implantes con microtransponder pueden someterse sin riesgo a AMN de hasta 3
Teslas. Ver el apartado siguiente: INSTRUCCIONES PARA LA RMN.

Instrucciones para la RMN

Durante la RMN. las pacientes deben someterse a un seguimiento continuo mediante medios

visuales y audiclégicos (p. ej. interfono]. ExdiRa20212 363780 19=ARNNPMAANMAT
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sensaciones inusuales o problemas, avise al técnico de la RMN para gue, si fuera necesario,
interrumpa la prueba inmediataments. Proporcione a la paciente un medio para avisar al técnico en
caso de sensacian inusual o problema.

Mo realice una RMN si la paciente se encuentra sedada, anestesiada, mareada o no pueda
comunicarse con el técnico por cualguier otro motivo.

5S%e debe recomendar a las pacientes gue se sometan a RMN sistemdticas a lo largo de toda la vida
para detectar una rotura asintomadtica del implante, aungue aparentemente no exista ningun
problema. Tal y como se menciond anteriormente. la FDA recomienda someterse a la primera RMN
3 anos despues de la intervencion y, mas adelante, de forma regular cada 2 anos.

Los implantes mamarios de sificona estériles Motiva Implant Matrix® son "Condicionales para RMN",
es decir, seguros bajo unas condiciones especificas. Las pacientes con implantes mamarios de silicona
estériles Motiva Implant Matrix® pueden someterse a una RMN en las siguientes condiciones:

* Un campo magnetico estatico de 1,5 Teslas y 3 Teslas dnicamente.

* Un gradiente espacial de campe magnético maximo de 4000 gauss/cm (40- T/m| (extrapoiado).
+ Una tasa maxima de absorcion especifica (SAR) media en todo el organismo de fa RMN de 2 W/kg
para 15 minutos de prueba (es decir, por secuencia de putsos) en el modo de funcionamiento normal.
+ Bajo las condiciones mencdonadas, se espera que los implantes mamarios de silicona estériles
Motiva Implant Matrix® con Q Inside® Safety Technology produzcan una subida de temperatura
maxima de 159C tras 15 minutos de prueba [es decir, por secuencia de pulsos).

En los ensayos preclinicos se analizaron la fuerza de desplazamiento inducida por el campo
magnetico y el torgue inducido por el campo magnético ¥ no se detectd torgue o desplazamiento
significativo desde el punto de vista clinico. Los implantes mamarios de silicena esteriles Motiva
Implant Matrix® con O Inside® Safety Technology contienen un microtransponder que genera una
imagen en la RMN del implante mamario {conocida como artefacto) capaz de ocultar una peguefnia
tona alrededor del microtransponder. En los ensayos preclinicos el artefacto provocado por los
implantes mamarios de silicona estériles Motiva Implant Matrix® en una imagen de un sistema de
RMMN de 3 Tesla y una secuencia eco de gradiente ocupa unos 15 mm en direccion radial desde el
RFID {identificacidn por radiofrecuencia).

En determinados casos =e recomienda realizar otras técnicas de imagen complementarias como Ia
ecografia, la btomosintesis, la mamografia digital, la mamografia con realce de contraste y sustraccion
v la gammagrafia mamaria a fin de completar la imagen de la region afectada por el artefacto y
mejorar el diagnostico.

Los estudios llevados a cabo por el fabricante indican gue e uso "combinado” o "dual" de otras
técnicas de imagen (RMM con: ecografia, mamografia, tomosintesis. etc. ) mejora considerablements
la precision del diagndstico en mujeres con implantes mamarios de silicona estériles Motava Implant
Matrix® con O Inside® Safety Technobogy, Las tecnicas complementanas, junto con las practicas
habituales, permiten un control radiclogico completo de las mamas.

Instrucciones adicionales para implantes mamarios con microtransponder;

+ Antes de abrir las barreras estériles verifigue el microtransponder en el implante mediante el
lector correspondiente, si disponible,

* Traz la colocacion del implante, vuelva a comprobar el microtransponder con el lector
carrespondiente, si disponible.
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Adwvertencia

En caso de traumatismao fisico en la mama debido a un accidente o lesion, se debe acudir al médico
para verificar gue el microtransponder funciona adecuadamente. 5i el microtransponder no
responde al lector, no afectara a la integridad del implante y no constituye ninguna complicacion.

INSTRUCCIONES ESPECIFICAS SEGUIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Los implantes de gel de silicona estan sujetos 8 un seguimiento, Este requisito es obligatorio. Por
consiguiente, se debe comunicar 3 Establishment Labs, bien directamente o a traves de su
representante; los numeros de lote y de serie delf los dispositivos}) implantadods), la fecha de la
intervencian, el ndmero de ID ¥ los datos de contacto y la infermacidn relativa a la dinica donde se
realizg a intervencicn,

Estabfishment Labs recomienda fervientemente que todas las pacientes con implantes mamarios de
gel de silicona participen en el programa de seguimiento de dispositivo de Establishment Labs
mediante [a introduccidn de [os datos de su implante en: wws motiaimplants com/SimolantResstrestion
De esta forma Establishement Labs dispondra de un registro con los datos de contacto de cada
paciente para poder contactarias en caso de requerir alguna accidn correctora o surgir otro tipo de
problema que deba ser comunicad.

REGISTRO ¥ TARJETA ID DEL DISPOSITIVO

Los implantes mamarios s5& suministran con 5 etiguetas de registro en las gue figura el nimero de
referencia, el numero de lote, el nimero de serie, el tipo (derecho o izquierda) y el volumen del
implante. Las etiguetas de registro se localizan en el empague interno del producto unidas a la
etiqueta principal. Para completar |a tarjeta |D del paciente pegue una etigueta de registro de cada
implante en la parte posterior de la tarjeta ID de la paciente. 5e pegara otra etiqueta en la historia
climica de |a paciente. Una tercera etigueta se pegara en la historia clinica que conserva el médico de
cabecera ¥ la cuarta etiqueta se suministra para el expadiente del hospital, si procede. 52 suministra
una etigueta de sobra. En caso de no disponer de etiqueta de registro, se copiara la informacidn a

mana & partir la etigueta del producto.

TARJETA |D DE LA PACIENTE

Todas las pacientes deben tener un registro de la intervencion quirdrgica para futuras consultas o
nuevas operactones. Los implantes se suministran con una tarjeta 1D de paciente que debe entregarse
2 la paciente como referencia personal. Ademis de la informacion indicada en las etiguetas de
registro, que se debe pegar en la parte posterior de Ea tarjeta, la tarjeta 1D de paciente contiene el
nombre de la paciente, la posicion del impiante [submuscular, subglandular, plano dual, otro), ta
fecha de intervencion y el nombre def cirujano.

INFORMACION SOBRE LA VIDA UTIL ESTIMADA

En la practica, no es posible predecir de forma exacta la wida de un implante individual, ya gue existen
muchos factores fuera del control del fabricante que pueden afectar considerablemente a la vida util
del producto. Entre estos se encuentra |a propia colocacion de implante, |3 anatomia y el estado de
salud de Ia paciente y las actividades cotidianas (por ejemplo, el ejercicio fisico} asi como aspectos

mecanicos externos predecibles e impredecibles.
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DEVOLUCION ¥ NOTIFICACION DE DISPOSITIVOS

En caso de expiantacian, se deben notificar los motivos a través del formulario de notificacion de
Estabfishment Labs ¢ se debe devolver el dispositivo explantado al representante local de
Establishment Labs. De acuerdo con ef protocolo de devolecion de implantes de Establishment Labs,
antes de devolver el producto explantado se debe descontaminar y envasar adecuadamente. En caso
de gue la normativa sanitana local no permita devolver el implante, contacte directamente a
https://motiva healthy/supporty para recibir instrucciones.

EVALUACION DEL PRODUCTO

Los implantes mamarios rellenos de gel de silicona estan sujetos a la Trazabilidad Establishment Labs
solicita que se le comunigue inmediatamente cualguier complicacion derivada del uso de este
dispositive a traves del envio del formulario de notificacion para implantes mamarios de silicona
estériles Motiva Implant Matrin® a Establishment Labs Coyol Free Zone and Business Park Building
4th  Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica; teiéfono: +506 2434-2400 o hitps:)//
maotiva. health/support/.

POLITICA DE DEVOLUCION

La devolucion de productos debe efectuarse a través del representante local de Establishment Labs.
5i no hay un representante disponible, notifigue ef caso directamente a Establishment Labs Coyaol
Free Zone and Business Park Building 4th Street, Building B-15, Alajuela, Costa Rica; teléfono: 4506
2434- 2800 o customerservice@establishmentlabs.com.

Para aceptar |a devolucion del producto, el sellado del empaque debe permanecer intacto. Es posible
que se apliqgue un cargo de devolucidn sobre los productos devueltos. Para mas informacion.
contacte con el representante local de Establishment Labs.

ESTABLISHMENT LABS ALWAYS CONFIDENT WARRANTY*®, GARANTIA UMITADA, UMITACION DE
RESPONSABILIDAD Y EXCLUSION DE OTRAS GARANTIAS

Puede consultar los términos y condiciones completos, asi como las imitaciones de la Establishment
Labs Always Confident Warranty® en la pdgina web www.motivaimplants.com o solicitarlos al
representante local de Establishment Labs, Minguna garantia o programa de Establishment Labs
cubre cualquier coste o gasto relacionado con un tratamiento médico /o la sustitucan quirirgica de
implantes. Establishment Labs garantiza que este producto no tiene defectos de fabrica en el
momento de su-envio. Establishment Labs no se hace responsable de las pérdidas, accidentales o no,
danos o gastos directa o indirectamente derivados del uso de este producto. La Unica responsabilidad
de Establishment Labs en caso de gue Establishment Labs determine gue el producto estaba
defectuoso en el momento del envio por parte de Establishment Labs, serd el recambio del producto.
Establishment Labs 5.A. no asume otra responsabilidad. Esta garantia prevalece sobre y excluye a
cualguier otra garantia no especificada expresamente agqui; en forma esxpresa o implicita por
aplicacion de la ley o de cualguier otra forma, incluidas entre otras, cualguier garantia implicita de

comercializacidn, aptitud para el uso o funcioramiento.

" 7

anmat OriF2021-36378919-APN-INPM#ANMAT
TARZIA Carina Gabriela MEDICA Ana Inés
CUIL 27219185176 CUIL 27226305446

L Pagina 23 de 23

! & presanis dooumenio secidnico ha sida irmodo cigitainents en joo iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20282002 ¥ of Decnetn N° 2832003,



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-36378919-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Abril de 2021

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-PHARMASSIST SR.L.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 23 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.04.26 23:32:35 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.04.26 23:32:36 -03:00



|
g

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-42840836-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005779-20-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-005779-20-9

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 con Qid
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-161 Protesis, de Mamas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Motiva Implant Matrix®

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los implantes mamarios de silicona estériles Motiva Implant Matrix® estan indicados para mujeres mayores de
18 afios de edad, ya sea para incrementar €l tamafio de los senos o para corregir 0 mejorar 1os resultados de
cirugia previa de aumento de seno y/o para reconstruccion de mama, tanto para sustituir €l tejido mamario
extirpado debido a cancer, traumatismo o fallo en el desarrollo con alteracion grave de la mama, asi como parala
cirugiade revision destinada a corregir o mejorar |os resultados de la cirugia previa de reconstruccion de mama.

Model os;

SilkSurface PLUS con Qid:



Corsé RSC-180+Q, RSC-210+Q, RSC-240+Q, RSC-260+Q, RSC-280+Q, RSC-300+Q, RSC- 325+Q, RSC-
350+Q, RSC-380+Q, RSC-410+Q, RSC-440+Q, RSC-475+Q, RSC-510+Q, RSC- 550+Q, RSC-590+Q, RSC-
650+Q, RSC-725+Q, RSC-825+Q, RSC-925+Q, RSC-1050+Q

Full: RSF-145+Q, RSF-175+Q, RSF-205+Q, RSF-220+Q, RSF-235+Q, RSF-255+Q, RSF-275+Q, RSF-295+Q,
RSF-315+Q, RSF-335+Q, RSF-355+Q, RSF-375+Q, RSF-400+Q, RSF-425+Q, RSF-450+Q, RSF-500+Q, RSF-
550+Q, RSF-625+Q, RSF-700+Q, RSF-775+Q

Demi: RSD-135+Q, RSD-155+Q, RSD-180+Q, RSD-190+Q, RSD-205+Q, RSD-215+Q, RSDPagina 230+Q,
RSD-245+Q, RSD-265+Q, RSD-285+Q, RSD-300+Q, RSD-320+Q, RSD-340+Q, RSD- 360+Q, RSD-380+Q,
RSD-425+Q, RSD-475+Q, RSD-525+Q, RSD-575+Q, RSD-625+Q

Mini: RSM-105+Q, RSM-125+Q, RSM-140+Q, RSM-150+Q, RSM-160+Q, RSM-170+Q, RSM- 185+Q, RSM-
205+Q, RSM-220+Q, RSM-230+Q, RSM-245+Q, RSM-260+Q, RSM-275+Q, RSM- 290+Q, RSM-310+Q,
RSM-360+Q, RSM-400+Q, RSM-430+Q, RSM-475+Q, RSM-525+Q

Ergonomix Redondo SilkSurface con Qid:

Corsé: ERSC-180Q, ERSC-210Q, ERSC-240Q, ERSC-260Q, ERSC-280Q, ERSC-300Q, ERSC- 325Q, ERSC-
350Q, ERSC-380Q, ERSC-410Q, ERSC-440Q, ERSC-475Q, ERSC-510Q, ERSC- 550Q, ERSC-590Q, ERSC-
650Q, ERSC-725Q, ERSC-825Q, ERSC-925Q, ERSC-1050Q

Full: ERSF-145Q, ERSF-175Q, ERSF-205Q, ERSF-220Q, ERSF-235Q, ERSF-255Q, ERSF- 275Q, ERSF-295Q,
ERSF-315Q, ERSF-335Q, ERSF-355Q, ERSF-375Q, ERSF-400Q, ERSF- 425Q, ERSF-450Q, ERSF-500Q,
ERSF-550Q, ERSF-625Q, ERSF-700Q, ERSF-775Q

Demi: ERSD-135Q, ERSD-155Q, ERSD-180Q, ERSD-190Q, ERSD-205Q, ERSD-215Q, ERSD- 230Q, ERSD-
245Q, ERSD-265Q, ERSD-285Q, ERSD-300Q, ERSD-320Q, ERSD-340Q, ERSD- 360Q, ERSD-380Q, ERSD-
425Q, ERSD-475Q, ERSD-525Q, ERSD-575Q, ERSD-625Q

Mini: ERSM-105Q, ERSM-125Q, ERSM-140Q, ERSM-150Q, ERSM-160Q, ERSM-170Q, ERSM- 185Q,
ERSM-205Q, ERSM-220Q, ERSM-230Q, ERSM-245Q, ERSM-260Q, ERSM-275Q, ERSM- 290Q, ERSM-
310Q, ERSM-360Q, ERSM-400Q,ERSM-430Q, ERSM-475Q, ERSM-525Q

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

Alajuela, COSTA RICA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2314-15, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005779-20-9
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