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DISPOSICiÓN N° 6 9 9 6
"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo"

BUENOSAIRES 1 O NOV 2010,

VISTO el Expediente NO 1-47-7727/10-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A.

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

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
~/



:Ministerio áe SaCuá
Secretaría de PoCíticas, <Rsgufacióne Institutos

jI.Jf.?vt.jI. rr.

DISPOSICION N° 6 9 9 6
"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo"

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Mentor, nombre descriptivo Prótesis mamarias rellenas de suero salino y

nombre técnico Prótesis de mamas, internas, inflables, de acuerdo a lo

solicitado, por Johnson & Johnson Medical S.A, con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 99 a 107, 117 a 127 y 108 a 116

respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-409, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

¿5/
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-7727/10-1

DISPOSICIÓN NO 6 9 9 6
~
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PAO~UCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO D ~ 9 6 .
Nombre descriptivo: Prótesis mamarias rellenas de suero salino

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-854 - Prótesis de

mamas, internas, inflables

Marca del producto médico: Mentor

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Aumento (pacientes mayores de 18 años) y/o

reconstrucción mamarias.

Modelo/s: Spectrum Adjustable Saline-Filled Mammary Prosthesis Family:

Smooth Spectrum Post-Operatively Adjustable Saline-Filled Mammary

Prosthesis

Smooth Round Saline-Filled Mammary Prosthesis with diaphragm Valve

Smooth round Moderate Plus Profile Saline Breast Implants

Smooth Round High Profile Saline Filled Mammary Prosthesis with Diafragm

Valve

Siltex Spectrum Post-Operatively Adjustable Saline-Filled Mammary Prosthesis

Siltex Round Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diafragm Valve

Siltex Contour Profile Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diafragm Valve

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Mentor

Lugar/es de elaboración: 3041 Skyway Circle North, Irving, Texas 75038, USA

Expediente NO1-47-7727/10-1 /1 J

~OSICIÓN N° 6 9 9 6 !(iWII~íL, ",.
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ANEXO II

Dr. 1.~~RSINS
S B~INTe:RVEN OR

A.N.M.A.').,

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..6 ..9..9 6 .
~
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7727/10-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

..6..9...9...6, y de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Prótesis mamarias rellenas de suero salino

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-854 - Prótesis de mamas,

internas, inflables

Marca del producto médico: Mentor.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Aumento (pacientes mayores de 18 años) y/o

reconstrucción mamarias

Modelo/s:

Spectrum Adjustable Saline-Filled Mammary Prosthesis Family:

Smooth Spectrum Post-Operatively Adjustable Saline-Filled Mammary Prosthesis

Smooth Round Saline-Filled Mammary Prosthesis with diaphragm Valve

Smooth round Moderate Plus Profile Saline Breast Implants

Smooth Round High Profile Saline Filled Mammary Prosthesis with Diafragm Valve

Siltex Spectrum Post-Operatively Adjustable Saline-Filled Mammary Prosthesis

Siltex Round Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diafragm Valve

Siltex Contour Profile Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diafragm Valve

Período de vida útil: 5 años



Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Mentor

Lugar/es de elaboración: 3041 Skyway Circle North, Irving, Texas 75038, USA

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado PM-16-409,

en la Ciudad de Buenos Aires, a .111.NO.~.1OtO , siendo su vigencia por

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

DISPOSICIÓN

~
NO 6 9 9 6

~4~~~
Dr. f'QlSWllelt ER
SUEl-INTERVENT R

A.Jil.M..A.'r.
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ANEXO III.B - ROTULOS

+MENTOR
SILTE~ Contour Profile@Moderate

Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valve
Implante mamario relleno de suero salino con válvula de diafragma

Volumen XX cc

REF.XXXXX

~

DO IDimensiones nominales

e Sin látex

Cantidad: 1

Fecha de Vencimiento ~< YYYY-MM

SN XXXXXXXXXX

~EstiloXXXX• lOTE N' XXXXXXXXXX

Esterilizado por calor seco ISTERILErn ~
Producto de un solo uso Vea las instrucciones de uso .&.

Producto ESTÉRIL No reesterilizar @< Apirógeno< A menos que el envase esté abierto o dañado<

•

Válvula de Diafragma Mentor - Tubo de llenado: 1

Válvula y tapón SAFSITE@: 1

Fabricante: MENTOR

3041 Skyway Circle North

Irving, Texas 75038

USA

Directora Técnica: Elisa Barzani, Farmacéutica

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-16-409

Esterilizado por radiación ~EI!l
Esterilizado por óxido de etileno ,j1ERilEl BJ I
Importador: Johnson y Johnson Medical SA

Bartolomé Mitre 226 5' Piso

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina

AflZAN'
E\...~SAS 'I'e'""ieatO;¡! '; o' ••

Diree ' ~\e(\¡ca\ S,r..
JolmS01\"Joonson ' L2-----



6996
ANEXO III.B - ROTULOS

+ MENTOR
SILTEX@Contour Profile@High

Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valve
Implante mamario relleno de suero salino con válvula de diafragma

1

(lF~'J
\¿~~-=~~;"/

Volumen XX cc

REF.XXXXX

DO~Dimensiones nominales

e Sin Látex

Cantidad: 1

Fecha de Vencimiento ~. YYYY-MM

SN XXXXXXXXXX

Esterilizado por calor seco lSTERlLE(I] Producto de un solo uso ~ Vea las instrucciones de uso .&.
Producto ESTÉRIL. No reesterilizar @. Apirógeno. A menos que el envase esté abierto o dañado.

• LOTE N" XXXXXXXXXX ~ Estilo XXXX

•

Válvula de Diafragma Mentor - Tubo de llenado:

Válvula y tapón SAFSITE@: 1

Fabricante: MENTOR

3041 Skyway Circle North

Irving, Texas 75038

USA

Directora Técnica: Elisa Barzani, Farmacéutica

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMA T PM-16-409

Esterilizado por radiación (s1IRILE[ID
Esterilizado por óxido de etileno lif'i'SllU1BJ]
Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 5. Piso

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina
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ANEXO III.B - ROTULOS

+MENTOR
SILTE~ Round Moderate Profile@

Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valve
Implante mamario relleno de suero salino con válvula de diafragma

Volumen XX cc

REF.XXXXX

DO~___ ODI.. Dimensiones nominales

e Sin Látex

Cantidad: 1

Fecha de Vencimiento ~ YYYY-MM

SN XXXXXXXXXX

Esterilizado por calor seco ISTERILEIII Producto de un solo uso ~ Vea las instrucciones de uso .&.
Producto ESTÉRIL. No reesterilizar @.Apirógeno. A menos que el envase esté abierto o dañado.

• LOTE N° XXXXXXXXXX 00 Estilo XXXX

•

Válvula de Diafragma Mentor - Tubo de llenado: 1

Válvula y tapón SAFSITE@: 1

Fabricante: MENTOR

3041 Skyway Circle North

Irving, Texas 75038

USA

Directora Técnica: Elisa Barzani, Famnacéutica

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-16-409

Esterilizado por radiación tSlERtLE@

Esterilizado por óxido de etileno l!¡~@j8l]

Importador: Johnson y Johnson Medical SA

Bartolomé Mitre 226 5° Piso

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina

.}

-
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ANEXO IIZ.B - ROTULaS

+MENTOR
SMOOTHIlD Round Moderate ProfilellD

Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valve
Implante mamario relleno de suero salino con válvula de diafragma

Volumen XX cc

REF.XXXXX

QO~Dimensiones nominales

e Sin Látex

Cantidad: 1

Fecha de Vencimiento ~. YYYY-MM

SN XXXXXXXXXX

~EstiloXXXX• LOTE N° XXXXXXXXXX

Esterilizado por calor seco ISTEflILErn ~
Producto de un solo uso Vea las instrucciones de uso .&.

Válvula y tapón SAFSITE@: 1

Válvula de Diafragma Mentor - Tubo de llenado: 1

Producto ESTÉRIL. No reesterilizar @.Apirógeno. A menos que el envase esté abierto o dañado.

Esterilizado por radiación ISTSlu..al])
Esterilizado por óxido de etileno li,,@41eoj

•

Fabricante: MENTOR

3041 Skyway Circle North

Irving, Texas 75038

USA

Directora Técnica: Elisa Barzani, Farmacéutica

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMA T PM-16-409

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 5° Piso

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina
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ANEXO III.B - ROTULOS

+MENTOR
SMOOTH@ Round Moderate @Profile@

Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valve
Implante mamario relleno de suero salino con válvula de diafragma

Volumen XX cc

REF.XXXXX

QO~Dimensiones nominales

e Sin Látex

Cantidad: 1

Fecha de Vencimiento ~. YYYY-MM

SN XXXXXXXXXX

~EstiloXXXX• LOTE N' XXXXXXXXXX

Esterilizado por calor seco ISTERILEI]] ~
Producto de un solo uso Vea las instrucciones de uso &

Válvula y tapón SAFSITE@: 1

Válvula de Diafragma Mentor - Tubo de llenado: 1

Producto ESTÉRIL. No reesterilizar @. Apirógeno. A menos que el envase esté abierto o dañado.

Esterilizado por radiación IS1'SU1.1i~
Esterilizado por óxido de etileno [SnR1L..E~

•

Fabricante: MENTOR

3041 Skyway Circle North

Irving, Texas 75038

USA

Directora Técnica: Elisa Barzani, Farmacéutica

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-16-409

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Bartoiomé Mitre 226 5' Piso

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C 1036AAD - Argentina



ANEXO III.B - ROTULOS

+ MENTOR
SMOOTH@ Round High Profile@

Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valve
Implante mamario relleno de suero salino con válvula de diafragma

Volumen XX cc

REF.XXXXX

QO~Dimensiones nominales

e Sin Látex

Válvula de Diafragma Mentor - Tubo de llenado: 1

Cantidad: 1

Fecha de Vencimiento ~. YYYY-MM

SN XXXXXXXXXX

~EstiloXXXXLOTE N" XXXXXXXXXX

Válvula y tapón SAFSITE@: 1

Esterilizado por calor seco ISTBIIL£m Producto de un solo uso ~ Vea las instrucciones de uso &.
Producto ESTÉRIL. No reesterilizar @. Apirógeno. A menos que el envase esté abierto o dañado.

Esterilizado por radiación IS1'SlU"Ii.[!]
Esterilizado por óxido de etileno ISTSlIU!Ií!QI

•
Fabricante: MENTOR

3041 Skyway Circle North

irving, Texas 75038

USA

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 5' Piso

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina

•
Directora Técnica: Elisa Barzani, Farmacéutica

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMA T PM-16-409
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+MENTOR

SILTE~ Round Spectrum@
Saline-Filled Post-Operatively Adjustable Mammary Prosthesis
Implante mamario relleno de suero salino ajustable tras la cirugía

Volumen de llenado mínimo XX cc ~

Volumen de llenado máximo XX cc l;m
REF.XXXXX

_QO~Dimensiones nominales

e Sin Látex

Cantidad: 1

LOTE N° XXXXXXXXXX•
~.

Fecha de Vencimiento YYYY-MM

SN XXXXXXXXXX

Esterilizado por calor seco ISTERILE[i]

~ Estilo XXXX

~
Producto de un solo uso Vea las instrucciones de uso .&.

Producto ESTÉRIL. No reesterilizar @. Apirógeno. A menos que el envase esté abierto o dañado.

Cúpula de inyección: 1 Esterilizado por radiación 15'T1!1IQLE1]]

Válvula y tapón SAFSITE@: 1 Esterilizado por óxido de etileno IST2lllLl!!í!OI
Set de Infusión: 1 Esterilizado por óxido de etileno IST2lllLl!!í!OI

Fabricante: MENTOR

3041 Skyway Circle North

Irving, Texas 75038

USA

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 5° Piso

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina

•
Directora Técnica: Elisa Barzani, Farmacéutica

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-16-409

EIJSA-S~FIA BARZA I
"¡rectora TéCnica

jollnson & Johnson Mcl1icalS.A.
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ANEXO III.B - ROTULOS

+MENTOR
SMOOTH@ Round Spectrum@

Post-Operatively Adjustable Saline-Filled Mammary Prosthesis
Implante mamario relleno de suero salino ajustable tras la cirugía

[mJVolumen de llenado mínimo XX cc ALL

Volumen de llenado máximo XX cc I~
REF. XXXXX

_QO~Dimensiones nominales

e Sin Látex

LOTEN'XXXXXXXXXX•
Cantidad: 1

Fecha de Vencimiento ~ YYYY-MM

SN XXXXXXXXXX

Esterilizado por calor seco [$$Il.É]]]

@I Estilo XXXX

~
Producto de un solo uso Vea las instrucciones de uso &.

Set de Infusión: 1

Válvula y tapón SAFSITE@: 1

Producto ESTÉRIL. No reesterilizar @. Apirógeno. A menos que el envase esté abierto o dañado.

Cúpula de inyección: 1 Esterilizado por radiación IST1!RQ.E@
Esterilizado por óxido de etileno IST2IIILI!J!Oj

Esterilizado por óxido de etileno IST2IIILI!IItOj

•

Fabricante: MENTOR

3041 Skyway Circle North

Irving, Texas 75038

USA

Directora Técnica: Elisa Barzani, Farmacéutica

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-16-409

2\..~sSOFIA ARZANI
O CtQl'3 T cnica

) son & Johnson Medical S.A.

Importador: Johnson y Johnson Medical SA

Bartolomé Mitre 226 5' Piso

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C1036AAD - Argentina
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ANEXO III.B - ROTULOS

+ MENTOR
SILTEX@Contour Profile@Spectrum@

Post-Operatively Adjustable Saline-Filled Mammary Prosthesis
Implante mamario relleno de suero salino ajustable tras la cirugía

~Volumen de llenado mínimo XX cc ALL

Volumen de llenado máximo XX cc I~
REF.XXXXX

DO1=1Dimensiones nominales

e Sin Látex

Cantidad: 1

Fecha de Vencimiento
~ YYYY-MM

LOTEN°XXXXXXXXXXSN XXXXXXXXXX

Esterilizado por calor seco [ij'ERILEI]]

~ Estilo XXXX

~
Producto de un solo uso Vea las instrucciones de uso &.

Producto ESTÉRIL. No reesterilizar @.Apirógeno. A menos que el envase esté abierto o dañado.

Cúpula de inyección: 1 Esterilizado por radiación 1ln1!RU.EJEI
Válvula y tapón SAFSITE@: 1 Esterilizado por óxido de etileno IsTBllU!IEOJ
Set de Infusión: 1 Esterilizado por óxido de etileno IsTBllU!IEOJ

•

Fabricante: MENTOR

3041 Skyway Circle North

Irving, Texas 75038

USA

Directora Técnica: Elisa Barzani, Farmacéutica

Condición de Venta:

Autorizado por la ANMA T PM-16-40S

~ SOF!A BARZANI
__~~~ect\Jla Técnica'

JoImSUll & j();'(,SGF! Mwical S.A.

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 5° Piso

Ciudad Autónoma de Buenos Aires

C 1036AAD - Argentina
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Disposición 5267/2006 Art. 21

TARJETA DE IMPLANTE

+ MENTOR

SIL TEX"' Contour Profile"' Moderate
Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valve

Implante mamario relleno de suero salino con válvula de diafragma

/ '/

VOL.XXXXX

REF.XXXXX LOTE N° XXXXX SNXXXXX ~ Estilo XXXX

•
Paciente (nombre y DNI): .
Centro: .
Médico: .
Fecha de implantación: .
Posición: Izquierda I Derecha
Volumen de llenado:............... Fecha: .

Fabricante: MENTOR
3041 Skyway Circle North
Irving, Texas 75038
USA

Autorizado por la ANMA T PM-16-409

Importador: Johnson y Johnson Medical SA
Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
e1036AAD - Argentina

•



Disposición 5267/2006 Art. 21

TARJETA DE IMPLANTE

+MENTOR

SILTEX" Contour Profile"' High
Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valve

Implante mamario relleno de suero salino con válvula de diafragma

VOL.XXXXX

REF. XXXXX LOTE N" XXXXX SNXXXXX ~ Estilo XXXX

•

•

Paciente (nombre y DNI): .
Centro: .
Médico: .
Fecha de implantación: .
Posición: Izquierda I Derecha
Volumen de llenado:............... Fecha: .

Fabricante: MENTOR
3041 Skyway Circle North
Irving, Texas 75038
USA

Autorizado por la ANMA T PM-16-409

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
Bartolomé Mitre 226 5' Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
C1 036AAD - Argentina



Disposición 5267/2006 Art. 21

TARJETA DE IMPLANTE

+ MENTOR

SILTEx" Round Moderate Profile'"
Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valve

Implante mamario relleno de suero salino con válvula de diafragma

VOL.XXXXX

REF.XXXXX LOTE N" XXXXX SNXXXXX @I Estilo XXXX

•

•

Paciente (nombre y DNI): .
Centro: .
Médico: .
Fecha de implantación: .
Posición: Izquierda I Derecha
Volumen de llenado:............... Fecha: .

Fabricante: MENTOR
3041 Skyway Circle North
Irving, Texas 75038
USA

Autorizado por la ANMA T PM-16-409

,lJ13ASQ-'~ARZANI
,~AT:cnica

JOhnson & Johnson Medical S.A .

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
Bartolomé Mitre 226 5. Piso
Ciudad Autónoma de Buenos Aires
C1 036AAD - Argentina
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Disposición 5267/2006 Art. 21

TARJETA DE IMPLANTE

+MENTOR

SMOOTH'" Round Moderate Profile'"
Saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valve

Implante mamario relleno de suero salino con válvula de diafragma

/~~0
I l' \\

~:i/
JI

.../

VOL.XXXXX
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TARJETA DE IMPLANTE
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Implante mamario relleno de suero salino ajustable tras la cirugía
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

+ MENTOR
saline-Filled Mammary Prosthesis with Diaphragm Valves and Spectrum Adjustable Saline-

Filled Mammary Prosthesis
Implante mamario relleno de suero salino

•

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO

Las prótesis mamarias Spectrum™ y rellenas de suero salino de Mentor se fabrican con un elastómero de
silicona vulcanizado a temperatura ambiente, elaborado con polidimetilsiloxano. El elastómero de silicona se
rellena hasta alcanzar el tamaño deseado con suero salino isotónico estéril antes de ser implantado y
después de la implantación en el caso de los implantes Spectrum. Los implantes se comercializar) con unas
cubiertas superficiales lisas, con textura parcial (TP) o con textura Siltex@.

cada implante se comercializa estéril, con un tubo de llenado y una válvula de reflujo desechables. En la
siguiente lista se detallan los diversos tipos de implantes rellenos de suero salino de Mentor.

Familia de implantes mamarios rellenos de suero salino (volumen fijo):

• Estilos redondos:

Estilo 1600: superficie de la cubierta lisa, válvula de diafragma anterior

Estilo 2600: superficie de la cubierta con textura Siltex@, válvula de diafragma anterior

Estilo 3000: de superficie lisa, con válvula de diafragma anterior, perfil alto

• Estilos Contour:

Estilo 2700: superficie de la cubierta con textura Siltex@, válvula de diafragma anterior, perfil elevado

Estilo 2900: superficie de la cubierta con textura Siltex@, válvula de diafragma anterior, perfil moderado

Estilo 5000: superficie de la cubierta con textura Siltex@, válvula de diafragma anterior, diseño alto

Estilo 5000PT: superficie de la cubierta con textura parcial Siltex@, válvula de diafragma anterior, diseño alto

Familia de implantes mamarios Spectrum™ (ajustables tras la cirugía):

• Estilos redondos:

Estilo 1400: superficie de la cubierta lisa, válvula de conexión posterior en ángulo

• Estilo 2400: superficie de la cubierta con textura Siltex@, válvula de conexión posterior en ángulo

• Estilos Contour:

Superficie de la cubierta con textura Siltex@, válvula de conexión posterior en ángulo, perfil elevado

Superficie de la cubierta con textura Siltex@, válvula de conexión posterior en ángulo, diseño alto

Superficie de la cubierta con textura parcial Siltex@, válvula de conexión posterior en ángulo, diseño alto

Los siguientes esquemas representan los perfiles de contorno elevado, moderado y alto:

Conlour, diseno allo
I~81



Los diagramas siguientes ofrecen una ilustración de los modelos redondo y redondo de perfil alto:
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Redondo de perfil aUo

INDICACIONES

Los implantes mamarios están indicados en mujeres en las siguientes circunstancias:

• Aumento del tamaño mamario: Una mujer debe tener más de 18 años para someterse a un aumento de
tamaño mamario

• Reconstrucción mamaria

CONTRAINDICACIONES

Grupos de pacientes en las que el producto está contraindicado:

• • infección activa en cualquier zona del organismo

• lesión mamaria maligna o premaligna sin tratamiento adecuado

• aumento mamario en mujeres gestantes o lactantes

Procedimientos quirúrgicos en los que este producto está contraindicado por riesgo de su integridad:

• apilamiento de implantes: no colocar más de un implante por bolsillo mamario

• no poner inyecciones en el implante

• no modificar la cubierta del implante ni su válvula

• no llenar el implante con ningún fármaco ni con sustancias que no sean suero salino

• no permitir el contacto del implante con Iodopovidona

•
ADVERTENCIAS

capsulotomía cerrada

NO TRATAR la contractura capsular mediante compresión externa intensa, ya que puede producirse daño,
vaciamiento o plegamiento del implante y/o hematomas. La firmeza de la cápsula no debe tratarse
sobreexpandiendo el dispositivo.

2. Reutilización

Los implantes mamarios son de un solo uso. No deben esterilizarse de nuevo.

3. Cómo evitar su alteración durante la cirugía

• No debe dañarse la prótesis con el instrumental quirúrgico ~

• No inserte ni trate de reparar una prótesis dañada

• Sea cuidadoso en los procedimientos posteriores, como la capsulotomía a~ierta, la revisión del bolsillo
mamario, la aspiración de un hematoma/seroma y la biopsia/tumorectomía para evitar daños en la cubierta
o la válvula del implante .

• No ponga el implante en contacto con bisturies eléctricos desechables.

4. Llenado correcto

NE

iones de uso del producto; no rellene el implanteSiga las instru d~s de llenado detalladas en las'
por exces I por defecto.,
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S. Diatermia por microondas

No se recomienda la diatermia por microondas en las pacientes con implantes mamarios, ya que se han
descrito casos de necrosis tisular, erosiones cutáneas y extrusión del implante.

6. No utilizar técnicas endoscópicas ni abordaje periumbilical para colocar el implante.

r--------

•

•

PRECAUCIONES

Poblaciones específicas

No se ha determinado la seguridad ni la eficacia de este producto en pacientes con:

• enfermedades autoinmunes, con el lupus o la esclerodermia

• alteraciones del sistema inmunitario (p.ej. pacientes en tratamiento inmunosupresor)

• enfermedades o tratamientos medicamentosos que alteren la capacidad de cicatrización (p. ej., una
diabetes mal controlada) o la coagulación (p. ej., el tratamiento con dicumarínicos) .

• disminución del aporte vascular a la mama

2. Mamografía

Los implantes mamarios pueden complicar la interpretación de las imágenes mamográficas, ocultando el
tejido mamario subyacente y/o

comprimiendo el tejido próximo. Hay que acudir a centros muy especializados en esta técnica y aplicar
técnicas de desplazamiento para visualizar adecuadamente el tejido mamario en presencia de un implante.

Se puede realizar una mamografía previa al implante y otra de control a los 6 meses-1 año para tener una
imagen basal de cara a futuros controles.

3. Radiación de la mama

Mentor no ha analizado los efectos de la radioterapia in vivo en las pacientes con implantes mamarios. Los
datos publicados sugieren que este tratamiento puede aumentar el riesgo de contractura capsular, de
necrosis y de extrusión de la prótesis.

4. Efectos a largo plazo

No se ha determinado la eficacia ni seguridad a largo plazo de los implantes Mentor. En la actualidad,
Mentor está monitorizando el riesgo a largo plazo (10 años) de rotura del implante, de reintervención, de
sustitución del implante y de contractura capsular.

S. Instrucciones a las pacientes:

• Reintervención: se debe advertir a las pacientes que tienen riesgo de cirugía adicional mamaria o para el
implante a lo largo de su vida .

• Explante: se debe advertir a las pacientes que el implante no dura toda la vida y que posiblemente haya
que retirarlo, para reponérselo o no, en algún momento. También se les debe informar de que las
alteraciones que se produzcan en la mama tras la extracción del implante son irreversibles .

• Mamografía: se debe recordar a las pacientes que informen al mamografista de que llevan un implante .

• Lactancia: se debe informar a las pacientes de que los implantes mamarios pueden interferir una lactancia
normal .

• 1Técnicas de exploración mamaria: se debe enseñar a las pa,cientes a explorarse la mama una vez al mes y
a distinguir el implante del parénquima mamario. Hay que pedirles que no manipulen en exceso la válvula,
ya que se pueden producir pérdidas de fluido.

EFECTOS ADVERSOS POTENCIALES

En la siguiente lista se enumeran algunos efectos adversos posibles asociados con el implante mamario.
Estos riesgos incluyen"desinflamiento/pérdidas d' e, necesidad de una nueva cirugía, contractura

capSUla~r,infección, Síndr~~ del ShockTó~, , ""''i'';'~:L~:m" "'"""', exiMió" dolo, m,m,rio,

~"f\t r da
~ .~0cfli S t.. oso M calS.A.

V\\\}I~\\lI ~ üll i/lt\I\r.'\ •
""\\ (, lll\l\\~



oamb~eo • ,""ibmdoddel,.,óo, "mbi", eo " ,"o.bmd,dde1,m,:, ~"t:':o 000 , ,,;~I\j
estético (arrugamiento, plegamiento, desplazamiento, asimetría, palpabilidad, visibilidad, ptosis), depósitos Fi!
de calcio, irritación/inflamación, retraso en la curación de la herida, cicatriz hipertrófica, atrofia deltejido/ y
mamario/deformidad de la pared torácica, dificultad/incapacidad para la lactancia e incapacidad de visualizar/
adecuadamente las lesiones mamarias con la mamografía.

Además de estos posibles efectos adversos, ha habido cierta preocupación ante determinadas patologías
sistémicas .

• Conectivopatías

Se produjo preocupación por la posible asoclaclon entre los implantes mamarios y el desarrollo de
determinadas enfermedades autoinmunes o del tejido conjuntivo, como lupus, esclerodermia o artritis
reumatoide en algunos casos publicados en series con escaso número de pacientes. Una revisión de varios
estudios epidemiológicos en mujeres con y sin implantes demostró que la incidencia de estas enfermedades
no aumenta en las pacientes con implantes .

• Cáncer

Los estudios publicados indican que el riesgo de cáncer no aumenta en las pacientes con implantes .

• Efectos de segunda generación

Ha habido preocupación por los posibles efectos lesivos de los implantes sobre los hijos de las pacientes.
• Una revisión de la literatura indica que no hay suficiente información para extraer conclusiones definitivas.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACIÓN

ADVERTENQA: Es aconsejable disponer de prótesis de más de un tamaño en el quirófano para poder elegir
el adecuado. También se debe disponer de una prótesis de reserva.

No colocar más de un implante por bolsillo mamario.

Procedimiento de registro

cada prótesis se acompaña de dos tarjetas de implantes que incluyen el número de catálogo y de lote de la
unidad. Una de estas tarjetas, sensibles a la presión, debe unirse directamente al documento de identidad
de la paciente y la otra a la historia clínica. La posición de implante (derecha o izquierda) y el volumen de
llenado de cada prótesis se indican también en esta tarjeta.

Esterilización
Los implantes mamarios rellenos de suero salino Siltex y de superficie lisa se comercializan estériles. La
esterilización se realiza con radiación gamma o con calor seco, siendo posible determinar el procedimiento
exacto mediante el símbolo de esterilización del paquete. Este producto se recomienda para un solo uso. No
reesteriliza r.

Selección del implante ~
Entre las variables quirúrgicas y de tamaño del implante fundamentales destacan:

• El implante no debe ser demasiado pequeño ni demasiado grande para las dimensiones torácicas de la
paciente .

• El tejido disponible debe permitir una buena cobertura del implante

• La colocación submuscular puede ser preferible en pacientes con tejidos delgados o de mala calidad .

• Se debe crear un bolsillo seco, bien definido de tamaño y con simetría adecuada para que el imJ'lante
quede colocado sobre una superficie lisa plana

• Evitar las incisiones demasiado pequeñas

• En la técnica quirúrgica se debe tener en cuenta el perfil más elevado de las cubiertas Siltex.

Procedimientos de prueba de los implantes rellenos de suero salino

Inmediatamente jlRtes-de-emplear el dispositivo, ha ue an . ar su buen funcionamiento y la integridad de
la cubierta. Esl:á maniObra~" realiza según los sig lentes pasos:

E~ISA SOF\ l' BARZA 1
r') ¡E(I •.•T1~T'écnlca
,- " "Mcdl S.~.
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1. Infle parcialmente la prótesis con aire a través del tubo de llenado, tratando de no dañar la válvula (ver _ /:
instrucciones para unión del tubo de llenado para la válvula diafragma en PROCEDIMIENTODE LLENADO) y

2. Sumerja la prótesis rellena de aire en un líquido estéril apirógeno de prueba (agua o suero salino)

3. Presionesuavemente y verifique que no existen roturas ni pérdidas.

Mantenimiento de la hemostasia/evitar que se acumule líquido

Es fundamental una hemostasia cuidadosa para impedir el desarrollo de hematomas. Si persiste la
hemorragia, se debe postergar la implantación hasta controlarla. La evacuación postoperatoria de un
hematoma o seroma debe realizarse con cuidado para que no se contamine el implante, ni dañarlo con
instrumental afilado.

•

PROCEDIMIENTO DE LLENADO: IMPLANTES CON VÁLVULAS DE DIAFRAGMA

La posición normal .de la válvula de diafragma, que se localiza anterior, es cerrada. Se inserta un estilete
para el tubo de llenado, incluido con el producto, dentro del sistema valvular del implante en el momento de
la cirugía y se retira en el acto quirúrgico tras conseguir el volumen deseado. Se consigue que el aire o el
líquido penetren o salgan de la prótesis insertando el estilete del tubo"de llenado que mantiene abierta la
válvula de diafragma.

Unión del tubo de llenado

1. Quite y deseche la tira protectora entre la cinta de cierre y la válvula. Empuje la cinta de cierre a un lado
de la abertura de la válvula. Para insertar el tubo de llenado en dicha abertura, humedezca la punta del
estilete del tubo de llenado en suero salino isotónico estéril y, empleando los dedos pulgar e índice para
estabilizar/apoyar la válvula, al tiempo que lleva la cinta de cierre hacia un lado, empuje con suavidad la
punta del estilete hacia el interior del orificio de la válvula en la medida que lo permita el fiador del estilete
(figura la).

Sostener la válvula de diafragma y rotar ligeramente el tuba de llenado durante la .inserción facilita la
entrada. Siga empujando el estilete contra la prótesis hasta que salga aire libremente de la misma (figuras
lb y lc).

• figu",1& Es\1lilice y 5(~ •• asionl. da l.
v.íb'ula mientras rati lB la cm do cien.

fig ••• lb lo válvula d. diafragmo so fillllflllc Olerra In SIlU
mantiene marta graciu al1Lbo de llenado

Precaución: El sistema valvular puede dañarse si se usa mal el estilete del tubo de llenado. Hay que procurar
que el estilete entre en la válvula con suavidad. Emplee el pulgar y el índice para estabilizar/sostener el
asiento de la válvula y empuje con suavidad la punta del mismo hacia la abertura de la válvula. Someter el
material de la válvula a un estrés excesivo puede producir desgarros o roturas con el consiguiente
desinflamiento. Emplee sólo el estilete del tubo de llenado que se incluye con este producto. Tenga cuidado
de no puncionar la válvula de diafragma ni la cubierta con la punta del estilete. También hay que tener
cuidado al retirar el estilete del tubo de llenado para no lesionar el aparato valvular.

Desinflamiento e inserdón del implante

2. Antes de insertar el implante en el bolsillo quirúrgico, desinfle la prótesis por completo. Aplique una
jeringa estéril vacía al adaptador con cierre Luer del tubo de llenado y saque todo el aire que pueda.
Extraiga el estilete del tubo de llenado del aparato valvular. Pliegue el implante e insértelo en el bolsillo
quirúrgico. (Algunos cirujanos prefieren dejar el tubo de llenado en el implante o llenar éste parcialmente
antes de colocarlo. Si se deja el tubo de llenado dentro del implante, la utilización de una válvula de dos vías
en el cierre luer evitará que el aire vuelva a entrar en la prótesis a través del tubo una vez desinflada). Sea
cual sea el métod leado, la eliminación del e 'mplante y del tubo de llenado según se indica
disminuye la idad de ire que hay que quitar.tras in~erta la prótesis.

CEC L1ABE N MAGL ONE
Apa
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3. Antes de llenar el implante de líquido, se debe unir la válvula de control de dos vías que se incluyeal/~'/
adaptador Luer del tubo de llenado .' /

(figura 2A). La válvula de dos vías se abre cuando se une la jeringa y se cierra cuando ésta se retira. Se
emplean el tubo de llenado y su estilete, el adaptador de cierre Luer y la válvula de control para facilitar el
llenado intraoperatorio de la prótesis, y estos dispositivos no se deben implantar.

Adaptador luer

\~
~ V.vula de control de dos vfas

Figura 2A: Cierre lUl)f, valvula de control de dos vlas y jerlnoa

•

•

4. Utilice una jeringa llena de una solución estéril apirógena de cloruro sódico USP para inyección para llenar
la prótesis hasta el volumen recomendado (ver especificaciones en la etiqueta del producto).

Sólo se debe utilizar solución USP de cloruro sódico estéril apirógena procedente del envase original. Se sabe
que un suero salino contaminado puede producir infecciones bacterianas, por lo que se recomienda emplear
un envase de suero salino nuevo en cada cirugía y llenado de implante.

El implante no se debe rellenar en ningún caso con un volumen inferior al mínimo o superior al máximo
recomendado (ver etiquetas del producto). La capacidad de llenado óptima sugerida es el punto medio entre
los volúmenes de llenado máximo y mínimo.

ADVERTENCIA: Si se tiene que ajustar el volumen, vuelva a insertar el tubo de llenado (conectado a la
jeringa) y extraiga o introduzca líquido a demanda.

5. Se puede eliminar el aire atrapado dejando en su sitio el tubo de llenado y utilizando la jeringa para sacar
todo el aire posible. El aire que pueda quedar eventualmente difunde y es absorbido por los tejidos.

6. Cuando extraiga el sistema de tubo de llenado, sostenga la zona que rodea la válvula de diafragma, coja
el estilete y trate de no tirar directamente del tubo de llenado.

7. El líquido atrapado en la abertura de la válvula debería sacarse manipulando con suavidad la válvula entre
los dedos pulgar e índice después de retirar el tubo de llenado. Para evitar que se acumule líquido o
crecimiento del tejido en la abertura de la válvula, coloque siempre la tira de cierre (ver figura lc).

8. Cuando se cierre la herida, hay que tener especial cuidado de no lesionar el implante con el instrumental
quirúrgico. La colocación previa de unas suturas profundas permite evitar el contacto inadvertido del
producto con las agujas de sutura con el consiguiente daño del mismo .

PROCEDIMIENTO DE LLENADO: IMPLANTES SPECTRUM'M CON VÁLVULAS EN ÁNGULO

La válvula Spectrum se ajusta en el postoperatorio. El tubo de llenado de elastómero de silicona se inserta
en la válvula de autocierre en el momento de la fabricación. El volumen de la prótesis puede ajustarse en el
postoperatorio a través del tubo de llenado y la cúpula de inyección. Se emplea un sistema conector para
unir el tubo de llenado insertado al sistema con la cúpula de inyección. En cada producto se incluyen dos
tipos de sistema conector y dos tipos de cúpulas de inyección y se puede emplear cualquiera de ellos.
Cuando se consigue el volumen deseado, se retira el tubo de llenado y la cúpula de inyección a través de
una pequeña incisión realizada con anestesia local. •

Sistemas conectores (ver Instrucciones de los sistemas conectores incluidas en el envase de los
conectores y las cúpulas): ( \..- _

1. El conector True-Lock@ de Mentor no necesitéi un punto de sutura.

2. El conector de acero inoxidable necesita suturas alrededor del tubo y del conector para asegurar la

~~n:::::.de inyeCC~ón(U~i;iZ~~:i' para implante subcutáneo

Ee/l/A
. A S lA BA ANl po ZA},fAGl/O E

l:\..~S TéC ca Joli on & J' da
Di (013 . SA o onMe
.on & JIlo~nsonMedical .' / S.A.



-_ .._-_._._---------~-~~~~~~~~~~~~~~~~-------------------
//=¡-~--

6 9 9 6 (-;',,/~,JAi3)-_.'.,,,-
I \ .' L.

1. Se puede emplear la microcúpula de inyección cuando se quiere reducir la palpabilidad. Esta CÚPUI~puede....... ,4:
resistir hasta 10 pinchazos. Se aconseja colocar esta cúpula en un lugar relativamente superficial para -' - -
facilitar su identificación y el acceso a la misma durante los sucesivos llenados. El llenado se realiza con un
solución de cloruro sódico USP estéril apirógena para inyección. Emplear una jeringa de 23 gauge o menor
convencional o palomilla. Se debe tener especial cuidado de pinchar sólo el centro de la parte superior de la
microcúpula de inyección (figura 1).

Figura 1

;~ VaJvula de
control de
dos vfas

Figura 2

2. El diámetro y la altura de la cúpula de inyección convencional son mayores que los de la microcúpula de
inyección y puede resistir hasta 20 inyecciones.

Se debe determinar con cuidado el tamaño del tubo que conecta el implante con la cúpula de inyección para
evitar que se pliegue. Es fundamental unir con cuidado el tubo de llenado con el conector de acero
inoxidable o True-Lock para evitar su separación. Si el dispositivo no se llena, puede ser debido a un pliegue
del tubo, porque tenga pérdidas, por separación de los componentes o porque la inyección no ha penetrado
la cúpula de inyección.

Procedimiento de llenado y conexión

1. Antes de insertar la prótesis en el bolsillo quirúrgico, desinfle por completo el dispositivo.

2. Pliegue la prótesis e insértela en el bolsillo quirúrgico (algunos cirujanos prefieren llenar parcialmente la
prótesis antes de colocarla). Sea cual sea el método empleado, la evacuación del aire del implante y del tubo
de llenado, según se indicó en el paso 1, reduce la cantidad de aire que se debe extraer en el paso 4.

3. Utilice una jeringa llena de solución de cloruro sódico USP estéril apirógena para inyección para inflar la
prótesis hasta el volumen recomendado. Se incluyen un adaptador Luer y una válvula de control para
facilitar el llenado intraoperatorio del dispositivo, que no deben implantarse (figura 2). La válvula de dos vías
se abre cuando se une la jeringa y se cierra cuando se retira la misma. Antes de añadir líquido al implante,
hay que unir la válvula de dos vías al adaptador Luer del tubo de llenado. Sólo se debe emplear solución de
cloruro sódico USP estéril apirógena extraída del envase original.

Adaptador
Luer

\•

•

Precaución: La prótesis no se debe llenar a un volumen inferior o superior al especificado (ver etiqueta y
tabla de inflado). La prótesi debe llenarse hasta el "nivel final" antes de sacar el tubo de llenado.

4. El aire atrapado se puede extraer con la jeringa de llenado que se incluye. Si queda algo de aire, acaba¡á
eventualmente difundiendo y siendo absorbido por los tejidos.

ADVERTENCIA: Si durante la cirugía se tiene que ajustar el volumen, se puede añadir o quitar líquido
siguiendo los pasos 3 y 4.

S. Si el dispositivo no se va a ajustar postoperatoriamente, se debe retirar el tubo de llenado. La válvula de
autosellado se cierra creando un implante a largo plazo.

6. Si se desea ajusta!" ta próte5i~ en el postoperatorio, conectar el tubo de 11 on la cúpula de llenado
después de cort !"'él tubo de lIen~dO y desechar el adaptador Luer y la vUli de co 01. Conecte el tubo
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de llenado con la cúpula de inyección deseada empleando el conector incluido con la cúpula de inyecdó'ii. ./{:~~/
Hay que ajustar la longitud del tubo de forma que no se pliegue ni se acorte cuando se expanda el implante.--'.:i:>

ADVERTENCIA: Si se eligen las cúpulas estándar o micro con el conector de acero inoxidable, se debe
colocar una sutura de material no reabsorbible alrededor del tubo y del conector (figura 3) para asegurar la
conexión. Es importante atar el tubo de llenado con seguridad, tanto distal como proximal mente al conector,
de forma que se pueda retirar todo el tubo de llenado cuando se retire a la paciente la cúpula de inyección.
Se debe asegurar el tubo al conector con ligaduras, de forma que no se corte ni ocluyan el tubo ni el
conector (en las Instrucciones de los sistemas de conexión que se incluyen en el envase del conector y la
cúpula se aportan más detalles).

•
figura 3

Precaución: Está especialmente contraindicado emplear fórceps o pinzas durante la conexión y la colocación
de las suturas, ya que si se lesionan el tubo o el conector, se puede desinflar el dispositivo .

ADVERTENCIA: Si se elige un paquete de cúpulas que incluye tanto las cúpulas como los sistemas
conectores, se incluyen instrucciones para emplear el conector True-Lock en el envase. Lea estas
instrucciones con cuidado antes de emplear el sistema de conexión. Es fundamental unir de forma segura
ambos extremos del tubo de llenado al conector, de forma que se pueda retirar todo el sistema de tubos
cuando se retire la cúpula de inyección de la paciente.

7. Se sugiere que la cúpula de inyección y el tubo se coloquen en la parte superficial del tejido subcutáneo
cerca del dispositivo para facilitar su identificación y el acceso durante el llenado. La cúpula se debe situar al
menos a 7 cm de la prótesis para evitar que se lesione el dispositivo durante el llenado postoperatorio. El
inflado se realiza con solución de cloruro sódico USP estéril apirógena para inyección. Utilice una jeringa de
23 gauge (o menos) estándar o de tipo palomilla. Se debe tener especial cuidado de puncionar sólo el centro
de la superficie más alta de la cúpula de inyección con una angulación perpendicular :1:300con respecto a la
superficie (figura 4)

•
Figura 4

8. Antes de cerrar las incisiones quirúrgicas, confirme el buen funcionamiento del dispositivo, lo que se
puede hacer insertando la palomilla de 23 gauge unida a la jeringa en la cúpula de inyección e infundiendo o
extrayendo líquido y controlapdo el correspondiente inflado o vaciamiento de la prótesis .•

ADVERTENCIA: cuando se cierre la herida, hay que tener especial cuidado de no dañar la prótesis con el
instrumental quirúrgico. La colocación previa de las suturas profundas puede ayudarnos a impedir el
contacto inadvertido del producto con las suturas, con el consiguiente daño del mismo.

Ajuste postoperatorio del volumen

Una prótesis no se debe llenar en ningún caso con un volumen inferior al volumen mínimo temporal ni
superior al volumen final máximo (ver eti9..ueta del producto y tabla de inflado). Las prótesis poco llenas se
pueden abollar, plegar o arrug , con el con~guiente fallo' por plegamiento del producto, que se puede
desinflar. También el inflamie . excesivo. (su.p.~.or al volumen final máx' e producir plegamientos y
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aparición de despegamientos, necrosis, dehiscencia de la sutura, etc. Si en cualquier momento se reconoce/'," •alguno de estos síntomas en el tejido suprayacente, se debe reducir el volumen de la prótesis (aunque no .
por debajo del volumen mínimo temporal recomendado), revirtiendo los pasos del proceso de llenado para
extraer líquido de la misma. Si a pesar de estas medidas persisten estos signos, la prótesis debe ser retirada.

Cuando se hayan completado los ajustes de volumen, retirar el tubo de llenado y la cúpula de inyección.
Realice una incisión pequeña a nivel de la cúpula de inyección. Agarre el conector y retire el tubo antes de
retirar la cúpula de inyección. De este modo evitará que el tubo se suelte y se retraiga hacia el bolsillo. No
tire del conector mientras extrae el tubo, ya que se puede desconectar y vaciarse la prótesis.

Retire el tubo de llenado con una tracción lenta y constante, lo que evitará el daño de la prótesis o de la
válvula de autosellado. Siga tirando con firmeza del tubo de llenado hasta extraer toda la longitud del tubo,
lo que se evidencia por la existencia de una marca en el extremo del mismo.

ADVERTENOA: Mentor recomienda un ajuste de volumen programado del dispositivo. Cuando se consiga un
ajuste de volumen adecuado, se deben retirar el tubo de llenado y la cúpula de inyección. Se recomienda
que el ajuste de volumen no dure más de 6 meses, ya que las adherencias del tejido pueden dificultar la
retirada del tubo de llenado y/o comprometer la integridad de la válvula, con la consiguiente alteración del
implante o la aparición de pérdidas en el mismo.

TABLA DE INFLADO DE SMOOTH &. SILTEX SPECTRUM

Volumen VOIIllllIlll Volumen VOIIllllIlll
d,1 displsltivo 11I10111I0 mlollllo maumo.

(ce) tomparal' Ice) finalIce) flnal (cc)
125 105 125 150
175 150 175 210
225 190 225 270
275 230 275 330
325 275 325 390
375 320 375 450
425 360 425 510
475 400 475 570
525 445 525 630
575 490 575 690

* El volumen mínimo temporal no debe superar 90 días.

TABLA DE INFLADO DE SIL TE~ CONTOUR PROFILE@ SPECTRUM™

Volumllll VololI,n Volamllll Volulllen
rIeldlSpO$iIlvo IIIlnfmo mlalmo múlllo

(ce) temporal~. (ce fl!llll (ce) 'fIlallce)
275 235 275 330
350 300 350 420
450 380 450 540
550 470 .550 6GO
650 550 650 7&l

* El volumen mínimo temporal no debe superar 90 días .
•

TABLA DE INFLADO DE SILTEX CONTOUR PROFILE@ SPECTRUM'M



6 9 9 6
Volumen Volumen Voblmell Volumen

del displlSlllvo mlniml 11101100 múimo
(ce) timporal- (Cll) fi.n.al(ce) fillal (cc)
150 125 150 180
200 170 200 240
250 210 250 300
300 255 300 360
350 300 350 420
400 340 400 480
450 380 450 540
500 425 500 600
550 470 550 660
600 510 600 no
650 550 650 780
700 595 700 S40

* El volumen mínimo temporal no debe superar 90 días.

•
TABLA DE INFLADO DE SILTEX CONTOUR PROFILE@ PARCIALMENTE TEXTURADA SPECTRUM

VobJmen Volumen VobJmen Yolumem
deldlspDlillVtl mlnime mlnlmo rnúilllo

(cc) lemporal- (ce) final (ce) . flnal {ce}
150 125 150 180
200 170 200 240
250 210 250 300
300 255 300 360
350 300 350 420
400 340 400 480
450 380 450 540
500 425 500 600
550 470 550 660
600 510 600 720
650 550 650 780
700 595 700 S40

* El volumen mínimo temporal no debe superar 90 días.

• CUIDADOS POSTOPERATORIOS

Mentor recomienda que se vende a la paciente la parte superior del cuerpo con un vendaje elástico, pegado
lateralmente y que lleve un sujetador quirúrgico durante las 24 horas del día para impedir que el implante se
mueva.

EI)SA S1lA BARZANI
Dirécl a Técnica
SOIl & J IIson Medical S.A.

Información que el médico debe aportar a la paciente

El implante mamario es un procedimiento electivo y se debe aconsejar a la paciente bien sobre la relación
riesgo-beneficia. cada cirujano debe facilitar a cada paciente:

• Tarjeta de implante del dispositivo

En cada implante de mama relleno con suero salino se incluye una tarjeta de implante del dispositivo. Para
completarla, se debe pegar la pegatina de identificación del dispositivo en la parte posterior de la misma.
Estas pegatinas se encuentran en el interior del envase unidas a la etiqueta. Si no se dispone de pegatina,
se debe conseguir el número de catálogo y la descripción del dispositivo en la etiqueta del producto. Las
pacientes deben disponer de esta tarjeta para su referencia personal.
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