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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4370-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000357-22-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000357-22-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Motiva Argentina S.R.L solicita se autorice lainscripcion en €l Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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 €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Motiva MIA nombre descriptivo Motiva Injector y nombre técnico Inyectores,
Manuales, de acuerdo con lo solicitado por Motiva Argentina S.R.L , con los Datos I dentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-45080387-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2753-7 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2753-7
Nombre descriptivo: Motiva Injector

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-594 Inyectores, Manuales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MotivaMIA

Modelos:
Motiva Injector 20
Motiva Injector 23



Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizadals;

Motiva Injector MIA es un dispositivo de un solo uso, disefiado parafacilitar lainsercion del implante de silicona
durante &l procedimiento de aumento de senos.

Periodo de vida Util: 1 (un) afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Envase conteniendo 1 (una) unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Establishment Labs S.A

Lugar de elaboracion:
Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B-15, Algjuela, Costa Rica.

N° 1-0047-3110-000357-22-2
N° Identificatorio Tramite: 36574

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.14 17:32:09 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.14 17:32:11 -03:00
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ANEXO IlI.B

Proyecto de Rotulo

Nombre del Producto: Motiva Injector
Marca: Motiva

Modelo: (segun corresponda)

N° serie: (segun corresponda)

Fecha de Fabricacion: (segun corresponda) Fecha de vencimiento: (segin corresponda)

Contenido: 1 (una) unidad
De un solo uso. No reutilizar.
Producto médico estéril. Esterilizado con éxido de etileno.

Ver Instrucciones de uso.
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM 2753-7

Importado por: MOTIVA ARGENTINA S.R.L — Av. Alem Leandro N° 882, Piso 13° — CABA
Direccion Técnica: Farm. Ana Inés Médica.

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

|F-2024-45080387-APN-DVPCY ARFANMAT
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ANEXO IlI.B

Proyecto de Instrucciones de Uso

Nombre del Producto: Motiva Injector

Marca: Motiva

Modelo: (segun corresponda)

Contenido: 1 (una) unidad

De un solo uso. No reutilizar.

Producto médico estéril. Esterilizado con éxido de etileno.

Ver Instrucciones de uso.
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM 2753- 7

Importado por: MOTIVA ARGENTINA S.R.L — Av. Alem Leandro N° 882, 13° piso — CABA
Direccién Técnica: Farm. Ana Inés Médica.
Fabricado por: Establishment Labs S.A., Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B- 15,

Alajuela, Costa Rica.

INSTRUCCIONES DE USO
PRECAUCION:

*El uso de este producto esta restringido Unicamente a cirujanos plasticos que cuenten con una capacitacion
cualificada y la certificacion correspondiente de la junta médica de su regién. El uso de este producto por parte
de profesionales no cualificados puede dar lugar a resultados estéticos de calidad mas baja y efectos adversos
graves.
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INTRODUCCION

Las Instrucciones de uso brindan informacién esencial sobre el dispositivo Motiva Injector® de Establishment
Labs, incluida la descripcidn, las indicaciones, las contraindicaciones de uso y las advertencias. También incluye
temas relevantes que se deben abordar con la paciente, eventos adversos, otras afecciones informadas, la
politica de devolucién de mercancias, la evaluacion del producto, la garantia, los métodos de eliminacién e
informes sobre el dispositivo médico.

USO PREVISTO
Motiva Injector® es un dispositivo invasivo, de un solo uso, disefiado para facilitar la insercién de un implante
de silicona durante un procedimiento de aumento de senos.

INDICACIONES DE USO
Motiva Injector® se diseiid Unicamente para usarse en mujeres de, al menos, 18 afios para colocar el implante
mamario en la cavidad quirdrgica durante un aumento primario de senos.

DESCRIPCION Y FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

Motiva Injector® es un dispositivo invasivo, de un solo uso, disefiado para facilitar la insercién de un implante
de silicona durante un procedimiento de aumento de senos. La insercién del implante se logra sin tocarlo y/o
directamente manipularlo, de la siguiente manera: 1) succionar el implante del empaque primario hacia el
interior de la boquilla asistido por un sistema de vacio de aire externo y 2) acoplar la boquilla cargada a un
mango neumaticamente controlado e insertar el implante en la cavidad mamaria previamente creada de la
paciente. Los componentes del Motiva Injector® se especifican en la Figura 1.
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Figura 1. Componentes del dispositivo Motiva Injector® UDI-DI Basico: 7445161injector7R

COMPONENTES
1. Mango: Componente de agarre ergonémico que facilita la manipulacién y el control del dispositivo durante
el uso. Esta fabricado de policarbonato rigido de grado médico.
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2. Botdn de control: Botdn accionable que el usuario debe presionar para permitir que el aire comprimido fluya
hacia el diafragma de silicona.

3. Diafragma: Componente elastomérico de silicona flexible disefiado para ser inflado con aire comprimido con
el fin de empujar el implante a través de la boquilla durante el paso de colocacién. El diafragma evita que el aire
presurizado entre en la cavidad mamaria de la paciente.

4. Boquilla: La boquilla se acopla con el mango durante la colocacién del implante en la cavidad quirdrgica. La
superficie interna de la boquilla contiene un revestimiento IUbrico hidréfilo para reducir las friccion con el
implante mamario de silicona.

5. Copa de succién: Se acopla con la boquilla y la entrada de aire de vacio (tubo de succién estéril).

6. Sellador de copa de succién: Sella la copa de succién para llenar la boquilla con solucién salina durante el
paso de activacion del recubrimiento.

7. Conexion de Luer de la linea de extension: Extension que facilita la conexion con el sistema de presion de aire
externo.

8. Regulador de presion: Regulador con conexion a presion que limita la presion superior maxima que ingresa
al mango desde el sistema de presidn de aire externo. Durante el armado del dispositivo, el regulador se
preestablece a una presiéon méaxima de 3.58 bar (52 psi), y el usuario no puede volver a configurarlo
manualmente.

La figura 2 muestra los tamafios disponibles de los dispositivos Motiva Injector® y los nimeros de catalogo de
implantes mamarios que se pueden usar con ellos

blotiva Implants Ergonomix® Smooth5ilk® Diamond®

Figura 2. Matriz de implantes mamarios de silicona estériles Motiva Implants Ergonomix2® SmoothSilk® Diamond ®

Nota:

*No se conoce la presencia de productos de fabricacién residuales que puedan representar un riesgo para la
paciente.

+Todas las materias primas en contacto con la paciente son grado médico y biocompatibles.
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CONDICIONES DE USO PREVISTAS
Motiva Injector® estd disefado para que lo usen cirujanos capacitados en condiciones estériles y en
cumplimiento de buenas practicas asépticas. Debe usarse con implantes mamarios estériles de silicona Motiva

Implants Ergonomix2® SmoothSilk® Diamond® segun el tamafo y la descripcidn del dispositivo del implante,
como se muestra en la figura 2.

Carga del implante dentro de la boquilla
Para cargar el implante dentro de la boquilla, la copa de succién acoplada a la boquilla debe estar conectada a
un sistema de vacio de aire de grado médico a través de un tubo estéril de succion. El sistema de vacio debe ser

ajustable a la especificacién de la Tabla 1y debe tener un acople de tipo conector de pua para poder conectarse
con el tubo estéril de succion.

Tabla 1. Especificaciones de componentes y ajustes requeridos para el paso de succion del implante (los
componentes no se incluyen con el dispositivo).

Componente/sistema Valor de especificacion/ajustes

Tubo de succién estéril Diametro externo (OD): 4.76 mm (3/16 in) 0 6.35 mm (1/4 in)

Sistema de vacio de

aire médico Presion de operacion: 508-762 mmHg (20-30 inHQ)

Con las piezas conectadas y configuradas conforme a los requisitos de la Tabla 1, el usuario puede realizar la
succion del implante de su empaque primario con la técnica de “no tocar”.

Colocacion del implante

Para el paso de colocacién del implante, el mango debe estar conectado a un sistema de presion de aire de
grado médico. El sistema de presion de aire debe ser ajustable a la especificacion de la Tabla 2 y debe tener un
puerto de salida que se ajuste a un tubo de grado médico de 6.35 mm (1/4 in) de OD.

Tabla 2. Especificacién de componentes y ajustes requeridos para el paso de colocacion del implante (los
componentes no se incluyen con el dispositivo).

Componente/sistema Valor de especificacidn/ajustes
Tubo de grado médico Diametro externo (OD): 6.35 mm (1/4 in)
Sistema de presion de Presion de operacion: 4.82-5.51 bar (70-80 psi)
aire

La conexidn entre Motiva Injector® y el sistema de presion de aire de grado médico debe inspeccionarse y
configurarse conforme a los requisitos de la Tabla 2; el sistema no debe tener fugas de aire. Con las piezas
conectadas al sistema de presiéon de aire de grado médico, se puede realizar la colocacién del implante.
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PACIENTES PREVISTAS
El dispositivo Motiva Injector se disefié para su uso en mujeres de, al menos, 18 afios que desean hacerse un
aumento de senos primario.

BENEFICIOS ESPERADOS

Motiva Injector es una herramienta intraoperativa usada durante un aumento mamario basado en implantes de
silicona para evitar tocarlo y/o directamente manipularlo. La contaminacién bacteriana y la posible infeccién
pueden llevar a una contractura capsular posterior. Motiva Injector® es un dispositivo intraoperatorio destinado
a facilitar una técnica de “no tocar” que tiene como objetivo minimizar la manipulacion y la contaminacién
bacteriana del implante.

CONTRAINDICACIONES

«Consulte las contraindicaciones del aumento de senos con implantes de silicona en las instrucciones de uso
de los implantes mamarios estériles de silicona Motiva Implants Ergonomix2® SmoothSilk®, ya que Motiva
Injector® esta disefiado para su uso durante este procedimiento.

*NO use Motiva Injector® para procedimientos de reconstruccién de mamas.

ADVERTENCIAS
Cuidados durante la insercion quirdrgica y procedimientos posteriores:
*Motiva Injector® debe usarse exclusivamente con los implantes indicados de acuerdo al tamafio especifico,
como se muestra en la Figura 2. No seguir esta indicacidn puede llevar a la deformacion y/o ruptura del implante.
*Motiva Injector® esta disefiado para usarse por un maximo de tres ciclos de uso sin comprometer la integridad
del implante. Usarlo mas de tres veces puede conducir a una potencial deformacién y/o ruptura del implante.
*NO realice el paso de colocacién méas de una vez con el mismo implante. Hacer la colocacién méas de una vez
con el mismo implante puede llevar a potencial deformacion y/o ruptura del implante.
*NO use Motiva Injector® con valores de presion de vacio fuera del rango especificado. (Refiérase a la Tabla 1).
*NO use Motiva Injector® con valores de presién de aire fuera del rango especificado. (Refiérase a la Tabla 2).
*NO ajuste o modifique el valor preestablecido del regulador de presién del Motiva Injector®; cambiar este
valor puede resultar en deformacion y/o ruptura del implante y/o lesién al paciente. El regulador viene con un
valor preestablecido del proceso de manufactura que regula el ingreso maximo de presién dentro del mango.
*NO cumplir con los requisitos de conexion de presidn de aire y vacio para los pasos de succién y colocacion
puede comprometer la integridad estructural del dispositivo o hacer que este falle. Como consecuencia de esto,
el implante podria deformarse o romperse, o bien se podria causar una lesion a la paciente.
*NO seguir correctamente los pasos de hidratacion del recubrimiento puede hacer que el implante se deforme
0 se rompa.
*NO toque la superficie interna de la boquilla antes ni durante el procedimiento clinico, ya que esto podria hacer
que el implante se deforme o se rompa, o bien causar una lesién en la paciente.

-
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*NO presionar por completo el botén de control y no mantenerlo presionado hasta que el implante esté
colocado puede hacer que el implante se deforme o se rompa.

-NO modifique el dispositivo Motiva Injector® ni intente reparar o usar un dispositivo dafado.

-NO reutilice ni vuelva a esterilizar un dispositivo Motiva Injector®, ya que este esta disefiado para un Unico uso
temporal en una paciente. Por lo tanto, ignorar esta indicacién puede llevar a contaminantes, incrementando la
probabilidad de que surjan complicaciones como infecciones, seromas, contracturas capsulares u otros efectos
adversos relacionados que ponen en riesgo la seguridad de la paciente.

-La superficie interna de la boquilla debe hidratarse completamente antes de su uso. Una vez que la boquilla
estd hidratada, realice el paso de colocacion del implante en los siguientes 10 minutos. La lubricidad del
recubrimiento disminuye cuando se seca. Rehidrate si es necesario.

PRECAUCIONES

Precauciones quirdrgicas

Inspeccion del producto: Inmediatamente antes de usarlo, verifique detalladamente la integridad del dispositivo
revisando que no hay dafo evidente o contaminacion por particulas.

NO use el producto si el envase o los sellos estan dafiados.

NO use ningun dispositivo que parezca tener contaminacién particulada, estar dafiado o haber perdido la
integridad.

TEMAS RELEVANTES QUE SE DEBEN ANALIZAR CON LA PACIENTE

Informacién para asesorar a la paciente

Debe revisar este documento atentamente antes de asesorar a una paciente sobre una cirugia de aumento de
senos con el dispositivo Motiva Injector®. Los médicos deben leer y entender bien el contenido de este
documento y asegurarse de responder todas las preguntas o atender todas las inquietudes de la paciente antes
de la cirugia. El uso de Motiva Injector® es un procedimiento electivo, y la paciente debe entender sus riesgos
y beneficios potenciales para tomar una decisién fundamentada.

EVENTOS ADVERSOS

Si sufre algunos de los efectos adversos siguientes u otro tipo, rellene una hoja de notificacion de quejas e
indique toda la informacion sobre la paciente y el producto, un motivo del sintoma y un resumen del
acontecimiento y envielo a https://motiva.health/support/.

Entre los posibles eventos adversos relacionados con el dispositivo que pueden ocurrir con Motiva Injector®, se
incluyen los siguientes:

- Enfisema subcuténeo

El enfisema subcuténeo puede surgir de “aire atrapado” en los compartimentos subdérmicos provocado por un
desgarro del diafragma, el cual se produce al inflar excesivamente debido a que no se suelta el botén de control
después de la colocacién del implante.
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- Neumotorax

El neumotdrax debido a un drenaje de aire es una posibilidad si el aire comprimido entra en la cavidad mamaria.
Segun la bibliografia, se debe incorporar el drenaje de aire como un paso de rutina en los procedimientos de
aumento de seno para evitar el desarrollo de neumotérax.

- Posible infeccion

La técnica de “no tocar" para la insercion de implantes mamarios es un método bien definido para minimizar la
contaminacion de la piel, la cual se considera una causa importante de la contractura capsular y de infecciones
después del aumento de senos con implantes. La mayoria de las infecciones provocadas por la cirugia aparecen
dentro de los primeros dias o semanas después de la operacion. El objetivo de Motiva Injector® es colocar el
implante técnica de “no tocar". Sin embargo, manipular en exceso o usar incorrectamente el implante puede
producir una posible infeccion después de que se haya colocado el implante, lo que podria ocurrir en cualquier
momento. Las infecciones en tejidos con un implante presente son mas dificiles de tratar que aquellas sin un
implante. Si una infeccidn no responde a antibidticos, es posible que se deba extraer el implante. El reemplazo
del implante sera posible solo después de que se haya curado la infeccion.

- Dafo al implante

Muchas causas pueden dafar o deformar el implante; por ejemplo, una presion mas baja que la requerida para
la colocacion del implante o la falta de hidratacion de la superficie interna de Motiva Injector® . Si la ruptura del
implante sucede, refiérase a las Instrucciones de Uso de los Implantes Motiva Implants Ergonomix2®
SmoothSilk®. El doctor debe utilizar su criterio clinico para remover el implante del bolsillo quirirgico.

- Hematoma

Un hematoma es una concentracion de sangre en cualquier parte del cuerpo. Por lo general, los sintomas de los
hematomas incluyen moretones y decoloracion alrededor del drea de la incision, ampollas de sangre con relieve,
o senos duros o hinchados que pueden estar sensibles o doler al tacto. La entrada de aire presurizado en un
espacio pequefio puede causar cortes y hematomas eventuales en el drea. Mantener y controlar la hemostasis
es relevante para minimizar la posibilidad de que surja esta complicacién.

INSTRUCCIONES DE USO

De un solo uso

Este producto se disefid para su uso solo en una paciente y para un Unico procedimiento.

NO reutilice este dispositivo. Este producto no se diseid para ser reciclado de ninguna forma ni
reutilizado, ni siquiera con la misma paciente.

Si se reutiliza un dispositivo de un solo uso, las pacientes y el personal podrian quedar expuestos a riesgos que
superan los beneficios de usar dichos dispositivos, lo que compromete su seguridad y eficacia y expone a las
pacientes y al personal a riesgos innecesarios, como infecciones y otros efectos asociados, como una posible
nueva intervencion. Ademas, en productos reutilizados, no es posible verificar la limpieza y la descontaminacion
adecuada, los residuos de agentes de limpieza, una reaccién a endotoxinas, la exposicion a otros peligros
biolégicos o la falla del dispositivo.
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Producto estéril

Cada dispositivo Motiva Injector® viene esterilizado con 6xido de etileno en un envase primario sellado y con
barrera estéril. La esterilidad se mantiene solo si los sellos del envase estan intactos.

Use procedimientos estandares para mantener la esterilidad durante el traslado del dispositivo al campo estéril.
Coloquese guantes sin talco en las manos para sacar el dispositivo Motiva Injector® de su envase en un entorno
aséptico.

NO use el producto si el envase primario con barrera estéril estd dafiado o se abrid accidentalmente antes del
uso.

NO vuelva a esterilizar el producto.

Como abrir el envase estéril del producto

1. NO exponga el dispositivo Motiva Injector® a talco, esponjas, toallas u otros contaminantes.

2. Un miembro no esterilizado del equipo de trabajo debe abrir la caja, quitar el envase termoformado y usar la
lenglieta para jalar a fin de abrir la tapa del envase termoformado interno.

3. Dentro del campo estéril, saque el contenido de la bandeja usando las areas designadas para la manipulacién
(figura 3).

4. Examine el producto para detectar contaminacion particulada, dafios o pérdida de la integridad. Reempléacelo
con un dispositivo nuevo si nota alguno de los mencionados anteriormente.

5. Use el dispositivo dentro del campo estéril.

Figura 3. Envase de Motiva Injector®.

Técnica quirargica
Se pueden usar varias técnicas quirdrgicas para colocar implantes mamarios rellenos de gel de silicona. Se
aconseja al cirujano que use su criterio clinico para elegir el que sea mejor para la paciente, conforme a estas
instrucciones de uso.
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Siga las instrucciones de uso en la seccion “Instrucciones de uso" y la Guia de referencia rapida incluida en el
empaque, para evitar errores en la técnica quirirgica que podrian llevar a un riesgo para el paciente.

Subglandular Bubrfacoisl
[dehajo del ko debaja del ejdo
AMNarka P encima mamark y de ka capa

Oobla Flamo

0000

Figura 4. Alternativas de colocacion de implantes.

Lugar de la incision

Motiva Injector® esta disefiado para ser utilizado para el aumento primario de senos, de acuerdo con el juicio
clinico del cirujano considerando el mejor procedimiento para la paciente.

N
r_ —
[ A— INCISION
e TRANSAXILAR
==
[T inaision
( INFRAMAMARIA

Figura 5. Ubicacién anatomica de lugares de incisién posibles usando Motiva Injector®.

Durante el procedimiento quirtrgico

*NO ejerza fuerza excesiva durante la insercion.

+El dispositivo debe insertarse hasta que llegue a la cavidad mamaria previamente preparada.

*NO continte el procedimiento quirtrgico si el dispositivo funciona mal o el implante se rompe durante los

pasos de succidn o colocacidon del implante. Use un dispositivo nuevo para continuar y completar el
procedimiento quirirgico.

Colocacion del implante con Motiva Injector® (Paso a paso)

..--"'-'"ra
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o Conexidn
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Comprusbe que la presion ests Selecione los implantes de la mafriz de
configurada en 4.82-5.51 bar (70-20 implantes ezpecificada en este
psil. documenio.

Saeleccions el modelo comecio dz Motiva
Injector* MIA bazado en el implante
seleccionada.
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Conecte la copa de succidn y el sellador
3 |z punta de |a boguilla.

de CADA
argas de
I"nplanll:

T

Sastenga la boquilla boca ahqn].rlenela
por completo con solucicn salina estéril
para activar el recubrimiento intemo.

‘acie la boguila como 52 musstra, El
recubrirnients intemo se mantendra
sctive por 10-min. para permitr 21
proceso de colocacion (paso 12). Repita
=l paso 3 =i gl iernpo de 10-min. se
pralonga

o o (& ¥ Golocacin el implaie J

i

T 71

pa

Hidrate el implant=

Encianda el sistema exiema de vacio de
sire, después presione |3 boquilla contra
&l implante para succionarke. Apague el
sist=mia de vacic de aire.

Encienda el sistera externo de PI'EIOH
de sire. Presione y suslte =l boton de
control para verificar si el diafragma s2
infla y desinfla.

0
.

=

Conecte el reguladar al sistzrma externo
de presidn de aire a fraves de un fubo de
grado medico de G.35 mm {14 in} de 0D
[didmetro externa).
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Desconectz el sellzdor y conecte |a copa
de succicn al Elshanadeuauodeal\e
externo a través de un tubo de swccidn
estéril de .78 mm (316 in) g; 8.25 mm

{144 in) OD.
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.

A Conectz |3 boguilla al mango. B. Rote
hasta que 52 ves el drea verds a través de
la abertura superior cuando esté acoplado
con el mango.

Insere |a boquilla 3 través de la incisicn
hasta qus Ilegue a la cavidad.

MOTA: La guia del usuario pasg 3 pasoes
ilustrafiva y debe sjustarse segun el tipa
de incisicn y &l plano quinirgico wiilizado.

®
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Desconects |3 copa de suecidn. Fresionz el botdn de control y
MANTENGALD PRESIOMADO hasta que
elimplante esté colocado en la cavidad.

Suelte el botén DEINMEDIATS.
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Instrucciones y precauciones para la extraccion de Motiva Injector®

Una vez que el implante esté colocado en la cavidad quirdrgica, suelte el boton de inmediato y siga los siguientes
pasos:

*Use la mano para sujetar el implante en la cavidad quirurgica del seno.

*Mientras sujeta el implante con una mano, use la otra para extraer la boquilla de la cavidad. De este modo, la
boquilla saldra de la cavidad quirurgica sin modificar la ubicacion del implante.

INSTRUCCIONES ADICIONALES

Condiciones de manipulacién y almacenamiento

Las unidades envasadas deben almacenarse en un area limpia designada dentro del hospital o la clinica, y
almacenarse de forma plana en condiciones ambientales.

Vencimiento

El etiquetado del empaque contiene la fecha de vencimiento de los dispositivos.

ADVERTENCIA: Establishment Labs S.A. no garantiza la esterilidad si el dispositivo se usa después de la fecha de
vencimiento.

Método de eliminacion

Trate el producto usado que no se devuelva al fabricante como material infeccioso y de riesgo bioldgico. Los
dispositivos usados pueden desecharse en unidades de eliminacidon adecuadas y, posteriormente, pueden ser
incinerados por un servicio de recoleccion especializado o de acuerdo con las regulaciones locales.

INICIATIVAS DE INFORMES DE DISPOSITIVOS

Si un dispositivo Motiva Injector® no funciona correctamente, debe devolverlo a un representante local de
Establishment Labs S.A.

Cualquier incidente grave relacionado con Motiva Injector® debe informarse a Establishment Labs S.A.y a la
autoridad competente en el lugar donde se ubica la paciente, segun las regulaciones locales.

Romina A M. Pineiroa Farmm. Ana Inés Médica
DNl 27.535.723 DI 22.630.544
Apoderada Directora Técnica
Muotiva Argentina SRL Motliva Argentina SRL
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-49867766-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000357-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000357-22-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Motiva Argentina S.R.L ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2753-7
Nombre descriptivo: Motiva Injector

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-594 Inyectores, Manuales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MotivaMIA

Modelos:
Motiva Injector 20



Motivalnjector 23
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Motiva Injector MIA es un dispositivo de un solo uso, disefiado parafacilitar lainsercion del implante de silicona
durante e procedimiento de aumento de senos.

Periodo de vida Util: 1 (un) afio

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Envase conteniendo 1 (una) unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Establishment Labs S.A

Lugar de elaboracion:
Coyol Free Zone & Business Park Building 4th Street, Building B-15, Algjuela, Costa Rica.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2753-7 , con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000357-22-2
N° Identificatorio Tramite: 36574

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.14 17:32:02 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.14 17:32:06 -03:00
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