
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-007356-23-5

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-007356-23-5  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 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. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

 

ARTÍCULO 1º.- 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 (ANMAT) 
del producto médico marca MENTOR  nombre descriptivo Implante de mama relleno de gel de silicona  y 
nombre técnico Protesis, de mamas, internas rellenas con gel , de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & 
JOHNSON MEDICAL S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2024-53705387-APN-DVPCYAR#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 16-1540 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 16-1540

Nombre descriptivo: Implante de mama relleno de gel de silicona

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-855-Protesis, de mamas, internas rellenas con gel

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

Modelos: 



MemoryGel BOOST, Implante Mamario Relleno con Gel, Perfil moderado plus, Redondo, Liso 
SMPB-130 130 cc 
SMPB-160 160 cc 
SMPB-185 185 cc 
SMPB-210 210 cc 
SMPB-235 235 cc 
SMPB-265 265 cc 
SMPB-290 290 cc 
SMPB-320 320 cc 
SMPB-340 340 cc 
SMPB-390 390 cc 
SMPB-430 430 cc 
SMPB-450 450 cc 
SMPB-480 480 cc 
SMPB-530 530 cc 
SMPB-545 545 cc 
SMPB-590 590 cc 
SMPB-630 630 cc 
SMPB-675 675 cc 
SMPB-730 730 cc 
 
MemoryGel BOOST, Implante Mamario Relleno con Gel, Perfil Alto, Redondo, Liso 
SHPB-200 200 cc 
SHPB-235 235 cc 
SHPB-260 260 cc 
SHPB-285 285 cc 
SHPB-325 325 cc 
SHPB-370 370 cc 
SHPB-405 405 cc 
SHPB-440 440 cc 
SHPB-480 480 cc 
SHPB-520 520 cc 
SHPB-545 545 cc 
SHPB-585 585 cc 
SHPB-635 635 cc 
SHPB-685 685 cc 
SHPB-740 740 cc 
SHPB-775 775 cc 
 
MemoryGel BOOST Probador de Gel Resterilizable Perfil Moderado Plus 
RSZ-MPB-130S 130 cc 
RSZ-MPB-160S 160 cc 
RSZ-MPB-185S 185 cc 
RSZ-MPB-210S 210 cc 
RSZ-MPB-235S 235 cc 
RSZ-MPB-265S 265 cc 



RSZ-MPB-290S 290 cc 
RSZ-MPB-320S 320 cc 
RSZ-MPB-340S 340 cc 
RSZ-MPB-390S 390 cc 
RSZ-MPB-430S 430 cc 
RSZ-MPB-450S 450 cc 
RSZ-MPB-480S 480 cc 
RSZ-MPB-530S 530 cc 
RSZ-MPB-545S 545 cc 
RSZ-MPB-590S 590 cc 
RSZ-MPB-630S 630 cc 
RSZ-MPB-675S 675 cc 
RSZ-MPB-730S 730 cc 
 
MemoryGel BOOST Resterilizable Perfil Alto 
RSZ-HPB-200S 200 cc 
RSZ-HPB-235S 235 cc 
RSZ-HPB-260S 260 cc 
RSZ-HPB-285S 285 cc 
RSZ-HPB-325S 325 cc 
RSZ-HPB-370S 370 cc 
RSZ-HPB-405S 405 cc 
RSZ-HPB-440S 440 cc 
RSZ-HPB-480S 480 cc 
RSZ-HPB-520S 520 cc 
RSZ-HPB-545S 545 cc 
RSZ-HPB-585S 585 cc 
RSZ-HPB-635S 635 cc 
RSZ-HPB-685S 685 cc 
RSZ-HPB-740S 740 cc 
RSZ-HPB-775S 775 cc

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
INDICACIONES DE USO 
Los implantes mamarios MENTOR® MemoryGel BOOST™ se indican en mujeres para los siguientes usos 
(procedimientos): 
• Aumento de pecho en mujeres de al menos 22 años. El aumento de pecho incluye el aumento de pecho primario 
para aumentar el tamaño del pecho, así como la cirugía de revisión para corregir o mejorar el resultado de una 
cirugía primaria de aumento de pecho. 
• Reconstrucción mamaria. La reconstrucción mamaria incluye la reconstrucción primaria para reemplazar el 
tejido mamario que se ha extirpado debido a un cáncer o a un traumatismo o que no se ha desarrollado 
correctamente debido a una anomalía mamaria grave. La reconstrucción mamaria también incluye la cirugía de 
revisión para corregir o mejorar los resultados de una cirugía de reconstrucción mamaria primaria.



Período de vida útil: 5 (cinco) años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NC

Forma de presentación: 1 unidad por caja, envasadas individualmente

Método de esterilización: Esterilizado por calor seco

Nombre del fabricante: 
MENTOR

Lugar de elaboración: 
3041 Skyway Circle North 
Irving, TX 
EE.UU 75038

 
N°1-0047-3110-007356-23-5

 

N° Identificatorio Trámite: 54171

AM

 

 

Digitally signed by PEARSON Enriqueta María
Date: 2024.05.28 13:50:11 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.05.28 13:50:13 -03:00 
 



PROYECTO DE ROTULO 

Anexo III.B - Disposicion ANMAT N 2318/02 (t.o. 2004) 
lmplante de mama relleno de gel de silicona 

Fabricante: MENTOR, 3041 Skyway Circle North Irving, TX EE.UU 75038 

lmportador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG 
Ciudad Aut6noma de Buenos Aires, Argentina. 

♦ MENTOR 
Modelos: XXXXX (segun corresponda) 
lmplante de mama relleno de gel de silicona 
Cantidad: 1 unidad 

Diametro (cm), proyeccion (cm) 
Volumen nominal (cc) 

REF. N° 

LOTE N" / SERIE N° 

FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM-DD 

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD 

PRODUCTO ESTERIL. APIRGENO 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar 
Esterilizado par calor seco. 

Libre de Latex. 

Guardar en un lugar fresco y seco. 

No usar si el envase individual esta abierto o danado 

lnstrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver lnstrucciones de Uso 
Director Tecnico: Farm. Guillermo Santiago Nunez - MN: 16885 
Autorizado par la ANMA T PM 16-1540 
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

Nota: el presente rotulo es aplicable a todos los modelos de Imp/ante de mama rel/eno de gel 
de silicona que integran la fami/ia -- 

MARIA JUL SOTO 
D»REC TORA TECNI A Y APODERADA 

MP. 22. '5 
HNSON & JOHNS MEDICAL S.A. 





PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Anexo 111.B - Disposicion ANMAT N 2318/02 (t.o. 2004) 

Fabricante: MENTOR, 3041 Skyway Circle North Irving, TX EE.UU 75038 

lmportador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG 
Ciudad Aut6noma de Buenos Aires, Argentina. 

MENTOR 
Modelos: XXXXX (segun corresponda) 
lmplante de mama relleno de gel de silicona 
Cantidad: 1 unidad 

Diametro (cm), proyeccion (cm) 

Volumen nominal (cc) 

REF. N° 

PRODUCTO ESTERIL. APIROGENO 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reesterilizar 

Esterilizado por calor seco. 

Libre de Latex. 

Guardar en un lugar fresco y seco. 

No usar si el envase individual esta abierto o danado 

lnstrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver lnstrucciones de Uso 
Director Tecnico: Farm. Guillermo Santiago Nunez - MN: 16885 

Autorizado por la ANMAT PM 16-1540 

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias 

• 

€CAL SA. 



INDICACIONES 

INDICACIONES DE USO 

Los implantes mamarios MENTOR® MemoryGel BOOST™ se indican en mujeres para los 
siguientes usos (procedimientos): 

• Aumento de pecho en mujeres de al menos 22 afos. EI aumento de pecho incluye el 
aumento de pecho primario para aumentar el tamano del pecho, asi como la cirugia de 
revision para corregir o mejorar el resultado de una cirugia primaria de aumento de pecho. 

• Reconstruccion mamaria. La reconstruccion mamaria incluye la reconstruccion primaria 
para reemplazar el tejido mamario que se ha extirpado debido a un cancer o a un 
traumatismo o que no se ha desarrollado correctamente debido a una anomalia mamaria 
grave. La reconstruccion mamaria tambien incluye la cirugia de revision para corregir o 
mejorar los resultados de una cirugia de reconstruccion mamaria primaria. 

CONTRAINDICACIONES 
Grupos de pacientes en los que el producto esta contraindicado en mujeres: 

• con infeccion activa en cualquier parte del cuerpo, 

• con cancer existente o precancer que no han recibido un tratamiento adecuado, 

• que esten embarazadas o en periodo de lactancia. 

ADVERTENCIAS 
Evitar danos en los implantes durante la cirugia y otros procedimientos medicos 
Los eventos iatrogenicos inducidos inadvertidamente por un medico o cirujano, o por un 
tratamiento o procedimiento medico, pueden contribuir a la falla prematura del implante. 

• No permita que los dispositivos de cauterizacion o los instrumentos afilados, como bisturies, 
agujas de sutura, agujas hipodermicas, hemostatos, pinzas Adson o tijeras entren en contacto 
con el dispositivo durante la implantacion u otros procedimientos quirurgicos. Se debe instruir 
a las pacientes para que informen a otros medicos tratantes para que observen esta 
advertencia. 

• La tecnica de insercion de un dispositivo de gel es significativamente diferente a la de un 
implante de solucion salina. Asegurese de que no se aplica una fuerza excesiva a una zona 
muy pequea de la cubierta durante la insercion del dispositivo a traves de la incision. En su 
lugar, aplique la fuerza sobre una zona lo mas amplia posible del implante cuando lo 
introduzca. Evite empujar el dispositivo en su lugar con uno o dos dedos en un area 
localizada, ya que esto puede crear un area de debilidad en la cubierta. 

• La incision debe tener la longitud adecuada para acomodar el estilo, el tamano y el perfil del 
implante. La incision sera mas larga que la que se suele hacer para un implante mamario de 
solucion salina. Esto reducira la posibilidad de que se genere una tension excesiva en el 
implante durante la insercion. En los ensayos clinicos de Mentor, el tamano medio de la 
incision fue 4.4 cm para los implantes mamarios redondos MemoryGel™ y 5.3 cm para los 
implantes mamarios MemoryShape ™. 

• Las limitaciones anatomicas de las zonas de incision periareolar y axilar pueden dificultar la 
insercion del implante, lo que aumenta el riesgo de que se dare. 

.+. ' 



• Evite crear arrugas o pliegues en el dispositivo durante la implantacion u otros 
procedimientos (por ejemplo, cirugia de revision). Una practica tipica es pasar el dedo 
alrededor del implante antes de cerrarlo para asegurarse de que queda piano y no tiene 
pliegues ni arrugas. La colocacion submuscular del dispositivo dificulta la inspeccion de 
arrugas o pliegues. 

• No trate la contractura capsular mediante capsulotomia cerrada o compresion externa 
energica, ya que probablemente provocara danos en el implante, rotura, pliegues o 
hematomas. 

• Tenga cuidado en las procedimientos posteriores, coma la capsulotomia abierta, la revision 
del bolsillo mamario, la aspiracion de hematomas o seromas, la biopsia y la tumorectomia, 
para evitar danos en el implante. El equipo medico debe evaluar cuidadosamente la 
recolocacion del implante durante las procedimientos quirurgicos, y se debe tener cuidado 
para evitar la contaminacion del implante. El uso de una fuerza excesiva durante cualquier 
procedimiento posterior puede contribuir al debilitamiento localizado de la cubierta del 
implante mamario, lo que puede provocar una disminucion del rendimiento del dispositivo. 

• No sumerja el implante en ningun liquido como Betadine@ u otra solucion de yodo. Si se 
utiliza Betadine® en el bolsillo, asegurese de que se enjuague a fondo para que no quede 
ninguna solucion residual. 

• No altere las implantes ni intente reparar o colocar un implante danado. 

• No reutilice ni vuelva a esterilizar ningun producto que se haya implantado previamente. Los 
implantes mamarios estan destinados a un solo uso. La reutilizacion incluye un riesgo de 
infeccion (tanto microbiana coma de virus y agentes transmisibles), asi como de respuestas 
inmunitarias. En estos casos no se puede garantizar la esterilidad del dispositivo. Tampoco se 
puede garantizar la integridad del dispositivo debido al riesgo de que se dane. Se compromete 
la vida util establecida del dispositivo y, por tanto, se vuelve nula si nose respeta la indicacion 
de uso unico. No se puede garantizar la esterilidad, seguridad y eficacia de las dispositivos 
danados. En caso de que el producto se contamine, pongase en contacto con su 
representante local de Mentor. 

• No coloque mas de un implante par bolsillo mamario. 

• No utilice el enfoque periumbilical para colocar el implante. 

• El uso de la malla quirurgica junta con el implante mamario no se ha estudiado en el estudio 
basico. 

Diatermia por microondas 
No utilice la diatermia par microondas en pacientes con implantes mamarios, ya que se ha 
informado que causa necrosis tisular, erosion de la piel y extrusion del implante. 

PRECAUCIONES 
Poblaciones especificas 
No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes con lo siguiente: 

• enfermedades autoinmunes (par ejemplo, lupus y esclerodermia); 

• un sistema inmunitario debilitado (par ejemplo, si se toman actualmente medicamentos que 
debilitan la resistencia natural del organismo a las enfermedades); 

• quimioterapia planificada tras la colocacion de implantes mamarios; 

• radioterapia planificada para el pecho tras la colocacion de implantes mamario 

Y APOOERADA 



• afecciones o medicamentos que interfieren con la capacidad de cicatrizacion de las heridas 
(por ejemplo, diabetes mal controlada o terapia con corticosteroides) o con la coagulacion de 
la sangre (como la terapia concurrente con Coumadin); 
• reduccion del suministro de sangre al tejido mamario o al superpuesto; 

• diagnostico clinico de depresion u otro trastorno de salud mental, incluido trastorno 
dismorfico corporal o trastorno alimentario. Por favor, hable con su paciente sobre cualquier 
antecedente de trastornos mentales antes de la cirugia. Las pacientes con un diagnostico de 
depresion u otros trastornos mentales deben esperar hasta la resolucion o estabilizacion de 
estas afecciones antes de someterse a la cirugia de implante mamario. 
Puede haber otras pacientes con historiales medicos complicados que, a juicio del cirujano, 
presenten factores de riesgo para los que no se ha establecido la seguridad y eficacia de los 
implantes mamarios. Como en toda cirugia, usted debe revisar el historial medico de su 
paciente para asegurarse de que es una candidata adecuada para la cirugia de implantes 
mamarios. 

• El implante debe ser congruente en tamano con las dimensiones de la pared toracica de la 
paciente, incluidas las medidas de la anchura de la base, y teniendo en cuenta tambien la 
laxitud del tejido y la proyeccion del implante. 

• Se debe llevar a cabo un analisis exhaustivo con la paciente, empleando ayudas visuales 
apropiadas como imagenes, implantes de tamano u otras opciones para aclarar sus objetivos 
y manejar las expectativas, con el fin de reducir la incidencia de la reoperacion por cambio de 
tamao. 

• Lo siguiente puede hacer que los implantes sean mas palpables: implantes mas grandes, 
colocacion subglandular y una cantidad insuficiente de piel o tejido disponible para cubrir el 
implante. 

• El tejido disponible debe proporcionar una cobertura adecuada del implante. 
• La zona periareolar suele estar mas oculta, pero puede asociarse a una mayor probabilidad 
de dificultades para amamantar con exito en comparacion con otras zonas de incision.2 Una 
incision periareolar puede provocar cambios en la sensibilidad del pezon. Como la incision 
para estos implantes sera mas larga que la que se suele hacer para un implante mamario de 
solucion salina o de gel de silicona redondo, la incision periareolar puede no proporcionar una 
longitud suficiente en algunas pacientes. 

• La incision inframamaria suele quedar menos oculta que la periareolar, pero puede estar 
asociada a menor dificultad de lactancia que la zona de incision periareolar.2 

• La incision axilar queda menos oculta que la periareolar. 

• El enfoque periumbilical nose ha estudiado en el estudio basico de MemoryGel™ de Mentor 
y no debe utilizarse por una amplia variedad de razones, incluido el dario potencial a la 
cubierta del implante. 

• Para la colocacion de los implantes debe crearse un bolsillo bien definido y seco de tamano 
y simetria adecuados. 

• La colocacion submuscular puede hacer que la cirugia dure mas tiempo, puede hacer que la 
recuperacion sea mas larga y puede dificultar la realizacion de algunos procedimientos de 
reoperacion en comparacion con la colocacion subglandular. Los posibles beneficios de esta 
colocacion son que puede resultar en implantes menos palpables, menos probabilidad de 
contractura capsular3 y una imagen mas facil de la mama para la mamograffa. Ademas, la 
colocacion submuscular puede ser preferible si la paciente tiene un tejido mamario fino o 
debilitado. 



• La colocacion subglandular puede hacer que la cirugia y la recuperacion sean mas cortas, 
puede ser menos dolorosa y puede ser mas facil acceder para la reoperacion en comparacion 
con la colocacion submuscular. Sin embargo, esta colocacion puede dar lugar a implantes 
mas palpables, una mayor probabilidad de contractura capsular4,5 y una mayor dificultad para 
obtener imagenes de la mama con la mamografia. 

• El implante debe ser congruente en tamano con las dimensiones de la pared toracica de la 
paciente, incluidas las medidas de la anchura de la base, y teniendo en cuenta tambien la 
laxitud del tejido y la proyeccion del implante. 

• Se debe llevar a cabo un analisis exhaustivo con la paciente, empleando ayudas visuales 
apropiadas como imagenes, implantes de tamano u otras opciones para aclarar sus objetivos 
y manejar las expectativas, con el fin de reducir la incidencia de la reoperacion por cambio de 
tamano. 

• Lo siguiente puede hacer que los implantes sean mas palpables: implantes mas grandes, 
colocacion subglandular y una cantidad insuficiente de piel o tejido disponible para cubrir el 
implante. 

• El tejido disponible debe proporcionar una cobertura adecuada del implante. 

• La zona periareolar suele estar mas oculta, pero puede asociarse a una mayor probabilidad 
de dificultades para amamantar con exito en comparacion con otras zonas de incision.2 Una 
incision periareolar puede provocar cambios en la sensibilidad del pezon. Como la incision 
para estos implantes sera mas larga que la que se suele hacer para un implante mamario de 
solucion salina o de gel de silicona redondo, la incision periareolar puede no proporcionar una 
longitud suficiente en algunas pacientes. 

• La incision inframamaria suele quedar menos oculta que la periareolar, pero puede estar 
asociada a menor dificultad de lactancia que la zona de incision periareolar.2 
• La incision axilar queda menos oculta que la periareolar. 

• El enfoque periumbilical nose ha estudiado en el estudio basico de MemoryGel™ de Mentor 
y no debe utilizarse por una amplia variedad de razones, incluido el dario potencial a la 
cubierta del implante. 

• Para la colocacion de los implantes debe crearse un bolsillo bien definido y seco de tamario 
y simetria adecuados. 

• La colocacion submuscular puede hacer que la cirugia dure mas tiempo, puede hacer que la 
recuperacion sea mas larga y puede dificultar la realizacion de algunos procedimientos de 
reoperacion en comparacion con la colocacion subglandular. Los posibles beneficios de esta 
colocacion son que puede resultar en implantes menos palpables, menos probabilidad de 
contractura capsular3 y una imagen mas facil de la mama para la mamografia. Ademas, la 
colocacion submuscular puede ser preferible si la paciente tiene un tejido mamario fino o 
debilitado. 

• La colocacion subglandular puede hacer que la cirugia y la recuperacion sean mas cortas, 
puede ser menos dolorosa y puede ser mas facil acceder para la reoperacion en comparacion 
con la colocacion submuscular. Sin embargo, esta colocacion puede dar lugar a implantes 
mas palpables, una mayor probabilidad de contractura capsular y una mayor dificultad para 
obtener imagenes de la mama con la mamografia. 

," 

Precauciones quirurgicas 
Las precauciones quirurgicas, como las que se describen a continuacion, deben llevarse a 
cabo para maximizar un resultado estetico satisfactorio y el rendimiento a 
dispositivo. 
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tntegridad de/ dispositivo: Se debe comprobar la permeabilidad y la integridad de la cubierta 
del dispositivo inmediatamente antes de su uso. Puede hacerlo manipulando la protesis con 
delicadeza, con las manos y los dedos, mientras examina detenidamente las posibles roturas 
o fugas de gel. 
Tecnica quirurgica: La implantacion de implantes mamarios de gel de silicona implica una 
variedad de tecnicas quirurgicas. Por lo tanto, se aconseja al cirujano que utilice el metodo 
que su propia practica y discrecion le dicten como el mejor para la paciente, en consonancia 
con esta ficha tecnica del producto. Es aconsejable tener mas de un tamafo de implante 
mamario en la sala de operaciones en el momenta de la cirugia para permitir la flexibilidad en 
la determinacion del tamano apropiado de implante que se utilizara. Tambien deberia haber 
un implante de reserva. 
Seleccion del imp/ante: Para seleccionar adecuadamente el implante correcto, deben 
tenerse en cuenta las siguientes consideraciones y, en su caso, analizarse con la paciente: 

• El implante debe ser congruente en tamano con las dimensiones de la pared toracica de la 
paciente, incluidas las medidas de la anchura de la base, y teniendo en cuenta tambien la 
laxitud del tejido y la proyeccion del implante. 

• Se debe llevar a cabo un analisis exhaustivo con la paciente, empleando ayudas visuales 
apropiadas como imagenes, implantes de tamano u otras opciones para aclarar sus objetivos 
y manejar las expectativas, con el fin de reducir la incidencia de la reoperacion por cambio de 
tamano. 

• El tejido disponible debe proporcionar una cobertura adecuada del implante. 

Seleccion del lugar de la incision 
• La zona periareolar suele estar mas oculta, pero puede asociarse a una mayor probabilidad 
de dificultades para amamantar con exito en comparacion con otras zonas de incision.2 Una 
incision periareolar puede provocar cambios en la sensibilidad del pezon. Como la incision 
para estos implantes ser mas larga que la que se suele hacer para un implante mamario de 
solucion salina o de gel de silicona redondo, la incision periareolar puede no proporcionar una 
longitud suficiente en algunas pacientes. 

• La incision inframamaria suele quedar menos oculta que la periareolar, pero puede estar 
asociada a menor dificultad de lactancia que la zona de incision periareolar.2 

• La incision axilar queda menos oculta que la periareolar. 

• El enfoque periumbilical nose ha estudiado en el estudio basico de MemoryGel™ de Mentor 
y no debe utilizarse por una amplia variedad de razones, incluido el dano potencial a la 
cubierta del implante. 

Seleccion de la ubicacion del implante 
• Para la colocacion de los implantes debe crearse un bolsillo bien definido y seco de tamano 
y simetria adecuados. 

• La colocacion submuscular puede hacer que la cirugia dure mas tiempo, puede hacer que la 
recuperacion sea mas larga y puede dificultar la realizacion de algunos procedimientos de 
reoperacion en comparacion con la colocacion subglandular. Los posibles beneficios de esta 
colocacion son que puede resultar en implantes menos palpables, menos probabilidad de 
contractura capsular3 y una imagen mas facil de la mama para la mamografia. Ademas, la 
colocacion submuscular puede ser preferible si la paciente tiene un tejido mamario fino o 
debilitado. 

• La colocacion subglandular puede hacer que la cirugia y la recuperacion sean mas cortas, 
puede ser menos dolorosa y puede ser mas facil acceder para la reoperacion en comparacion 

• con la colocacion submuscular. Sin embargo, esta colocacion puede dar lugar a implantes 
" 
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mas palpables, una mayor probabilidad de contractura capsular y una mayor dificultad para 
obtener imagenes de la mama con la mamograffa. 

Mantencion de la hemostasia y prevencion de la acumulacion de liquidos 
La hemostasia cuidadosa es importante para prevenir la formacion de hematomas 
postoperatorios. Si persiste la hemorragia excesiva, la implantacion del dispositivo debe 
retrasarse hasta que se controle la hemorragia. La evacuacion postoperatoria del hematoma o 
seroma debe realizarse con cuidado para evitar la contaminacion del implante mamario o el 
dano causado por los instrumentos afilados, la retraccion o las agujas. 

Procedimiento de registro: Cada implante mamario se suministra con dos etiquetas de 
registro de la paciente que muestran el numero de catalogo y el numero de lote del 
dispositivo. Las etiquetas de registro de la paciente se encuentran ubicadas en el embalaje 
interno del producto junto a la etiqueta. Para completar la tarjeta de identificacion de la 
paciente, pegue una etiqueta de registro de la paciente por cada implante en el dorso de dicha 
tarjeta de identificacion de la paciente. La otra etiqueta debe colocarse en la ficha de la 
paciente. La posicion del implante (lado izquierdo o derecho) debe indicarse en la etiqueta. Si 
la etiqueta de registro de la paciente no esta disponible, el numero de lote, el numero de 
catalogo y la descripcion del dispositivo pueden copiarse a mano de la etiqueta del dispositivo. 
Se debe entregar a la paciente su tarjeta de identificacion de paciente para su referencia 
personal. 

Cuidados postoperatorios: Debe advertir a su paciente que probablemente se sentira 
cansada y dolorida durante varios dias despues de la operacion, y que sus pechos pueden 
permanecer hinchados y sensibles al contacto fisico durante un mes o mas. Tambien debe 
advertirle que puede experimentar una sensacion de tirantez en la zona del pecho mientras la 
piel se adapta a su nuevo tamafo. Para evitar posibles lesiones o danos en el lugar de la 
incision, debe aconsejar a sus pacientes que eviten lo siguiente durante el primer mes 
despues de la cirugia. 

• exposicin al sol, 

• movimientos bruscos o actividades que estiren la piel en el lugar de la incision, 

• practica de deportes u otras actividades que eleven el pulse o la presion arterial, y 
• estres fisico o emocional innecesario. 

Deberia poder volver al trabajo en unos dias. 

Explantacion: Si es necesario realizar la explantacion del implante, debe tenerse cuidado de 
minimizar la manipulacion del producto. El cirujano encargado de la explantacion y Mentor 
(consulte los apartados ESFUERZOS DE RECUPERACION DEL DISPOSITIVO y 
EVALUACION DEL PRODUCTO) deben evaluar el estado del dispositivo en el memento de la 
explantacion. 

EVENTOS ADVERSOS GENERALES ASOCIADOS A LA CIRUGIA DE IMPLANTES 
MAMARIOS 
Los posibles efectos adverses que pueden producirse con la cirugia de implantes mamarios 
de gel de silicona incluyen los siguientes: rotura, contractura capsular, reoperacion, remocion 
del implante, dolor, cambios en la sensibilidad del pezon y de la mama, infeccion, 
cicatrizacion, asimetria, arrugas, desplazamiento/migracion del implante, 
palpabilidad/visibilidad del implante, complicaciones de la lactancia, hematoma/seroma, 
extrusion del implante, necrosis, retraso en la cicatrizacion, atrofia del tejido ., 
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mamario/deformacion de la pared toracica, depositos de calcio, linfadenopatia y 
complicaciones adicionales. 
A continuacion, se describen estos efectos adversos. Para conocer las tasas o resultados de 
eventos adversos mas especificos de implantes mamarios MemoryGel™, consulte la seccion 
ESTUDIO BASICO MENTOR® MEMORYGEL ™. 

Rotura 
Los implantes mamarios no son dispositivos que duran toda la vida. Los implantes mamarios 
se rompen cuando la cubierta presenta un desgarro o un orificio. La rotura puede producirse 
en cualquier momento despues de la implantacion, pero es mas probable que se produzca 
cuanto mas tiempo lleve el implante. Lo siguiente puede hacer que las implantes se rompan: 
danos por instrumentos quirurgicos; tension del implante durante la implantacion lo que lo 
debilita; plegado o arrugado de la cubierta del implante; fuerza excesiva en el pecho (par 
ejemplo, durante la capsulotomia cerrada, consulte las ADVERTENCIAS); traumatismos; 
compresion durante la toma de imagenes mamograficas; y contractura capsular grave. Los 
implantes mamarios tambien pueden desgastarse con el tiempo. 

Las roturas de implantes de gel de silicona suelen ser silenciosas. Esto significa que la 
mayoria de las veces ni usted ni su paciente sabran si el implante tiene un desgarro o un 
agujero en la cubierta. La exploracion de RM es el mejor metodo disponible para detectar 
roturas silenciosas. Para las pacientes asintomaticas, la primera ecografia o resonancia 
magnetica (RM) debe realizarse a las 5 o 6 arias del postoperatorio y despues cada 2 o 3 
arias. En el caso de pacientes sintomaticos o de pacientes con resultados ecograficos 
equivocos en cuanto a la rotura en cualquier momenta del postoperatorio, se recomienda 
realizar una RM. A veces hay sintomas asociados a la rotura del implante de gel. Estos 
sintomas incluyen nudos duros o bultos alrededor del implante o en la axila, cambio o perdida 
de tamano o forma de la mama o del implante mamario, dolor, hormigueo, hinchazon, 
entumecimiento, ardor o endurecimiento de la mama. 
Cuando se encuentran hallazgos de rotura en la RM (como lineas subcapsulares, lineas 
onduladas plegadas caracteristicas, signo de la lagrima, signo del ojo de la cerradura, signo 
del nudo), hallazgos de rotura en la ecografa o si hay signos o sintomas de rotura, debe 
retirar el implante y cualquier gel que determine que tiene su paciente, con o sin sustitucion 
del implante. Tambien puede ser necesario retirar la capsula de tejido, lo que implicara una 
cirugia adicional, con las costos asociados. Si su paciente tiene sintomas, como dureza de las 
mamas, un cambio en la forma o el tamario de las mamas o dolor en las mamas, debe 
recomendar que se haga una resonancia magnetica para determinar si hay rotura. 

Tambien puede haber consecuencias de la rotura. Si se produce una rotura, el gel de silicona 
puede permanecer dentro de la capsula de tejido cicatricial que rodea al implante (rotura 
intracapsular), salir de la capsula (rotura extracapsular) o salir de la mama (gel migrado). 
Tambien existe la posibilidad de que la rotura progrese de intracapsular a extracapsular y mas 
alla. En la literatura se han reportado pocas consecuencias para la salud asociadas al gel 
migrado. 

La informacion sobre la tasa de rotura de las implantes mamarios MemoryGel™ de Mentor se 
proporciono durante la reunion del panel de la Administracion de Alimentos y Medicamentos 
(Food and Drug Administration, FDA) de 2005 con respecto a la investigacion de resonancia 
magnetica y explantacion de las implantes de gel de silicona del estudio europeo conocido 
coma el Estudio de Sharpey Collis del Reino Unido (U.K. Sharpe and Collis Study).16,65 Se 
confirmo que todas las roturas eran intracapsulares. 

En el estudio basico de Mentor, hubo dos grupos de pacientes que se sometieron a examenes 
de RM programados. El primero de estos grupos, identificado coma la Cohorte de RM inicial, 
era un subconjunto de pacientes seleccionadas al azar que se sometieron a examenes de RM 2 

programados en las visitas de 1, 2, 4,6, 8 y 10 anos despues del implante. En noviemb 
s, t 9 



2006, como condici6n para la aprobaci6n de la FDA, se exIgI0 a las pacientes del estudio 
basico no incluidas en la cohorte inicial de RM que se sometieran a evaluaciones peri6dicas 
de RM durante el resto del estudio. Estas pacientes constituyeron la cohorte de RM 
suplementaria. La mayoria de las pacientes de la cohorte de RM suplementaria ya habian 
superado la visita de los 6 anos posteriores al implante y, por tanto, solo pudieron someterse a 
un examen de RM en los puntos temporales de los 8 y 10 aos posteriores al implante. Sin 
embargo, una parte de las pacientes de la cohorte de resonancia magnetica suplementaria 
aun no habia llegado a la visita de los 6 anos posteriores a la implantaci6n y se someti6 a 
revisiones de resonancia magnetica programadas a los 6, 8 y 1 O anos. 

El estado de la rotura identificada por la evaluaci6n de la RM incluye tanto las roturas 
presuntas, que son aquellas roturas identificadas por la RM, pero no confirmadas por la 
explantaci6n y el examen del dispositivo, como las roturas confirmadas, que son aquellas 
roturas que se confirman por la evaluaci6n de los dispositivos explantados. En la Tabla 1 se 
presentan las tasas de incidencia acumulada estimadas por Kaplan-Meier a lo largo de 10 
anos para las roturas presuntas o confirmadas (combinadas) y para las roturas confirmadas. 

Tabla 1. lncidencia acumulada estimada de la rotura mediante el analisis de Kaplan-Meier a lo largo de 10 anos 

Cohorte inicial de RM 
l 

Aumento primario Aumento de Reconstruccion Reconstruccion de 
revision primaria revision 

Presunta o 
confirmada 
Por paciente 24 2% 23.7% 32 7% 38.8% 
Par implante: 14.9% 16.5% 24.3% 25.8% 

Confirmada 
Par paciente 98% 139% 23.0% 17 7% 
Por implante 7.4% 99% 190% 12.3% 

Cohorte de RM suplementaria 

Aumento primario Aumento de Reconstruccion Reconstruccion de 
revision primaria revision 

Presunta o 
confmnada 
Par paciente 214% 7.5% 36.1% 43 9% 
Par implante: 12.5% 63% 28.1% 44.4% 

Confirmada 
Por paciente 7.6% 2.6% 27 7% 23.6% 
Por implante 4 6% 7 9% 21.3% 25.6% 

En total, hubo 145 roturas presuntas o confirmadas (77 implantes con roturas presuntas o 
confirmadas se asociaron a 64 pacientes en la cohorte de RM inicial y 68 implantes con 
roturas presuntas o confirmadas se asociaron a 56 pacientes en la cohorte de RM 
suplementaria). De los 145 implantes con rotura presunta o confirmada en el estudio, 8 casos 
fueron indeterminados (el lector central de RM juzg6 que la evidencia de rotura no era 
concluyente) y 4 casos fueron determinados (el lector central de RM juzg6 que la evidencia de 
rotura era concluyente) para gel migrado. 

Para mas informaci6n sobre los implantes mamarios MemoryGel™, consulte la secci6n 
ESTUDIO BASICO MENTOR® MEMORYGEL TM de este folleto. 

• Entre las complicaciones locales de la mama que se han descrito en la bibliografia publicada 
y que se asocian a la rotura se encuentran la dureza de la mama, un cambio en la forma o el 
tamano de la mama y el dolor mamario.15 Estos sintomas no son especificqs de la rot a 
que tambien los experimentan las mujeres con contractura capsular. 



• En raras ocasiones se ha notificado el desplazamiento del gel a los tejidos cercanos, coma la 
pared toracica, la axila o la pared abdominal superior, y a lugares mas distantes por el brazo o 
la ingle. Esto ha provocado darios en los nervios, la formacion de granulomas o la rotura de 
los tejidos en contacto directo con el gel en algunos casos. Se ha informado de la presencia 
de silicona en el higado de pacientes con 

Informacion adicional sabre las consecuencias de la rotura extraida de la literatura. Los 
estudios de mujeres danesas evaluadas con RM que incluian una variedad de fabricantes y 
modelos de implantes mostraron que aproximadamente tres cuartas partes de las roturas de 
implantes son intracapsulares y la cuarta parte restante son extracapsulares.17 Otros estudios 
realizados en mujeres danesas indican que, en un periodo de dos arias, aproximadamente el 
10% de los implantes con rotura intracapsular evolucionaron a una rotura extracapsular 
detectada por RM.15 Aproximadamente la mitad de las mujeres cuyas roturas habian 
progresado de intracapsulares a extracapsulares informaron que habian sufrido un 
traumatismo en la mama afectada durante este periodo o se habian sometido a una 
mamografia. En la otra mitad, no se dio ninguna causa. En las mujeres con rotura 
extracapsular, al cabo de 2 arias, la cantidad de filtracion de silicona fuera de la capsula de 
tejido cicatricial aumento en aproximadamente el 14%. Este tipo de informacion se refiere a 
una variedad de implantes de gel de silicona de diversos fabricantes y modelos de implantes, 
y no es especifica de los implantes de Mentor. 
A continuacion, se ofrece un resumen de la informacion relacionada con las consecuencias 
para la salud de la rotura de los implantes, que no se han establecido completamente. Estos 
informes se referian a mujeres que tenian implantes de diversos fabricantes y modelos. 
• Entre las complicaciones locales de la mama que se han descrito en la bibliografia publicada 
y que se asocian a la rotura se encuentran la dureza de la mama, un cambio en la forma o el 
tamario de la mama y el dolor mamario.15 Estos sintomas no son especificos de la rotura, ya 
que tambien los experimentan las mujeres con contractura capsular. 

• En raras ocasiones se ha notificado el desplazamiento del gel a los tejidos cercanos, coma la 
pared toracica, la axila o la pared abdominal superior, y a lugares mas distantes por el brazo o 
la ingle. Esto ha provocado darios en los nervios, la formacion de granulomas o la rotura de 
los tejidos en contacto directo con el gel en algunos casos. Se ha informado de la presencia 
de silicona en el higado de pacientes con implantes mamarios de silicona. Tambien se ha 
notificado el desplazamiento del material de gel de silicona a los ganglios linfaticos de la axila, 
incluso en mujeres sin evidencia de rotura, lo que provoca linfadenopatia, como se comenta 
mas adelante. 

• Se ha planteado la preocupacion de si la rotura de los implantes esta asociada al desarrollo 
de enfermedades del tejido conectivo o reumaticas o de sintomas como la fatiga y la 
fibromialgia. Varios estudios epidemiologicos han evaluado grandes poblaciones de mujeres 
con implantes mamarios de diversos fabricantes y modelos. Estos estudios no apoyan, en 
conjunto, una asociacion de los implantes mamarios y una enfermedad reumatica 
diagnosticada. Aparte de un pequeno estudio, 14 estos estudios no distinguen si las mujeres 
tenian implantes rotas o intactos. 

• Las pacientes que reciben implantes mamarios han informado de una serie de sintomas 
sistemicos como dolor en las articulaciones, dolores musculares, confusion, fatiga cronica, 
enfermedades autoinmunes y otros. El riesgo individual de las pacientes de desarrollar estos 
sintomas no ha sido bien establecido. Algunas pacientes informan de la resolucion completa 
de los sintomas cuando se retiran los implantes sin sustituirlos. 
Contractura capsular 
La contractura capsular puede ser mas comun despues de una infeccion, un hematoma y un 
seroma, y la probabilidad de que ocurra puede aumentar con el tiempo. La contractura 
capsular se produce con mas frecuencia en pacientes sometidas a cirugia de revision 
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pacientes sometidas a cirugia de implantaci6n primaria. La contractura capsular es un factor 
de riesgo de rotura del implante,3 y es una de las razones mas comunes de reoperaci6n en 
pacientes de aumento y reconstrucci6n. Los sintomas de la contractura capsular van desde 
una leve firmeza y una leve molestia hasta un dolor intense, una forma distorsionada del 
implante y la palpabilidad (capacidad de sentir el implante). 

Tambien hay que advertir a las pacientes de que puede ser necesaria una intervenci6n 
quirurgica adicional en las casos en que el dolor o la firmeza sean graves. Esta cirugia va 
desde la remoci6n del tejido de la capsula del implante hasta la remoci6n y posible sustituci6n 
del implante. Esta cirugia puede provocar la perdida de tejido mamario. La contractura 
capsular puede volver a ocurrir despues de estas cirugias adicionales. 
Reoperaci6n 
Se debe advertir a las pacientes que probablemente sera necesario realizar mas 
intervenciones quirurgicas en la mama o en el implante a lo largo de su vida. Las 
reoperaciones pueden ser necesarias par muchas razones, incluida la decision de la paciente 
de cambiar el tamano o el tipo de sus implantes o la mejora del resultado de su cirugia 
mamaria. 

Remocion de implantes 
Se les debe informar a las pacientes que las implantes no se consideran dispositivos para 
toda la vida, y que es posible que deban someterse, en algun momento de su vida, a la 
remoci6n del implante con o sin sustitucion. Tambien hay que advertirles a las pacientes que 
las cambios en su mama tras la explantaci6n pueden ser irreversibles. 

Dolor 
Despues de la cirugia de implantes mamarios, pueden producirse y persistir dolores de 
intensidad y duracion variables. Ademas, un tamano, una colocacion, una tecnica quirurgica o 
una contractura capsular inadecuados pueden provocar dolor. Los cirujanos deben instruir a 
sus pacientes para que les informen si hay un dolor significativo o si el dolor persiste. 
Cambios en la sensibilidad del pezon y del pecho 
La sensibilidad del pez6n y del pecho puede aumentar o disminuir despues de la cirugia de 
implantes. La sensibilidad suele perderse tras una mastectomfa completa en la que se extirpa 
el pez6n. Esta perdida de sensibilidad puede reducirse considerablemente con la mastectomia 
parcial. La radioterapia tambien puede reducir significativamente la sensibilidad en las partes 
restantes de la mama o de la pared toracica. La colocaci6n de implantes mamarios para la 
reconstrucci6n puede disminuir aun mas la sensaci6n en la piel o en el tejido mamario 
restante. La gama de cambios varia desde una sensibilidad intensa hasta la ausencia de 
sensibilidad en el pez6n o el pecho tras la cirugia. Aunque algunos de estos cambios pueden 
ser temporales, tambien pueden ser permanentes y pueden afectar a la respuesta sexual de 
la paciente o a su capacidad de amamantar. 

Infeccion 
La infecci6n puede ocurrir con cualquier cirugia o implante. La mayoria de las infecciones 
resultantes de la cirugia aparecen entre unos dias y semanas despues de la operaci6n. Sin 
embargo, la infeccion es posible en cualquier momento despues de la cirugia. Ademas, los 
procedimientos de perforaci6n de mamas y pezones pueden aumentar la posibilidad de 
infecci6n. Las infecciones en el tejido con un implante presente son mas diffciles de tratar que 
las infecciones en el tejido sin implante. Si una infecci6n no responde a las antibi6ticos, es 
posible que haya que retirar el implante y colocar otro una vez resuelta la infecci6n. Como con 
otros procedimientos quirurgicos, en raras ocasiones, se ha observado el Sindrome de Shock 
T6xico (SST) en mujeres despues de una cirugia de implantes mamarios. Se trata de una 
afecci6n que pone en peligro la vida. Los sintomas del SST aparecen de for repentina e 
incluyen fiebre alta (102 °F, 38.8 °Co mas), v6mitos, diarrea, una erupci6n simti ar a e 
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quemaduras solares, ojos rojos, mareos, aturdimiento, dolores musculares o caidas de la 
presion arterial, que pueden provocar desmayos. Se debe indicar a las pacientes que se 
pongan en contacto con un medico inmediatamente para el diagnostico y el tratamiento si 
tienen estos sintomas. 

Hematoma/Seroma 
El hematoma es una acumulacion de sangre dentro del espacio que rodea al implante, y el 
seroma es una acumulacion de liquido alrededor del implante. Tener un hematoma o un 
seroma despues de la cirugia puede dar lugar a una infeccion o a una contractura capsular 
mas adelante. Los sintomas de un hematoma ode un seroma pueden incluir hinchazon, dolor 
y hematomas. Si se produce un hematoma o un seroma, normalmente sera poco despues de 
la cirugia. Sin embargo, esto tambien puede ocurrir en cualquier momento despues de una 
lesion en la mama. Si bien el cuerpo absorbe los pequenos hematomas y seromas, algunos 
requeriran una intervencion quirurgica, que suele implicar el drenaje y la posible colocacion de 
un drenaje quirurgico en la herida de forma temporal para su correcta cicatrizacion. El drenaje 
quirurgico puede dejar una pequena cicatriz. La rotura del implante tambien puede producirse 
par el drenaje quirurgico si se daa el implante durante el procedimiento de drenaje. 
Resultados insatisfactorios 
Se debe informar a las pacientes que puede haber insatisfaccion con las resultados 
Cosmeticos relacionados con aspectos, tales coma el tamano incorrecto, la deformidad de la 
cicatriz, la cicatrizacion hipertrofica, la contractura capsular, la asimetria, las arrugas, el 
desplazamiento/migracion del implante y su palpabilidad/visibilidad. Una planificacion o 
tecnica quirurgica cuidadosa puede minimizar, pero no descartar, el riesgo de tales resultados. 
La asimetria preexistente puede no ser totalmente corregible. La cirugia de revision puede 
estar indicada para mantener la satisfaccion de la paciente, pero conlleva consideraciones y 
riesgos adicionales. 

Complicaciones de la lactancia 
Se han informado dificultades de lactancia tras la cirugia mamaria, incluidas las de reduccion 
y de aumento de pecho. Un abordaje quirurgico periareolar puede aumentar aun mas la 
posibilidad de dificultades de lactancia. 

Complicaciones adicionales 
Despues de la cirugia de implantes mamarios, lo siguiente puede ocurrir o persistir con 
intensidad o duracion variables: extrusion del implante, necrosis, retraso en la cicatrizacion de 
la herida y atrofia del tejido mamarioldeformacion de la pared toracica. Pueden formarse 
depositos de calcio en la capsula de tejido que rodea el implante, con sintomas que pueden 
incluir dolor y firmeza. Tambien se han notificado linfadenopatfas en algunas mujeres con 
implantes. 

OTRAS AFECCIONES INFORMADAS 
Las pacientes que reciben implantes mamarios han informado de una serie de sintomas 
sistemicos como dolor en las articulaciones, dolores musculares, confusion, fatiga cronica, 
enfermedades autoinmunes y otros. El riesgo individual de las pacientes de desarrollar estos 
sintomas no ha sido bien establecido. Algunas pacientes informan de la resolucion completa 
de los sintomas cuando se retiran las implantes sin sustituirlos. 

En la literatura se ha informado de otras afecciones en mujeres con implantes mamarios de 
gel de silicona. Muchas de estas afecciones se han estudiado para evaluar su posible 
asociacion con las implantes mamarios. Ademas, existe la posibilidad de que existan riesgos, ... 
aun desconocidos, que en el futuro podrian determinarse coma asociados a las im lantes 
mamarios. , 
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La informacion comentada en esta seccion se basa en estudios publicados en la literatura 
medica y en revisiones hasta 201664 que incluyen mujeres con muches tipos, marcas y 
modelos diferentes de implantes mamarios para aumento o reconstruccion. 

Diagnostico o sindromes de enfermedades del tejido conectivo (CTD) 
Las enfermedades del tejido conectivo incluyen enfermedades coma el lupus, la 
esclerodermia, la artritis reumatoide y la fibromialgia. Se han publicado varies estudios 
epidemiologicos, metaanalisis y revisiones de "ponderacion de la evidencia" o criticas que han 
analizado si tener un implante mamario esta asociado con tener una enfermedad del tejido 
conectivo tipica o definida. EI tamano del estudio necesario para descartar de forma 
concluyente un menor riesgo de enfermedad del tejido conectivo entre las mujeres con 
implantes mamarios de gel de silicona tendria que ser muy grande (basado en la literatura 
publicada entre 1988 y 2011 ). Algunos estudios publicados en el mismo periodo, tomados en 
conjunto, muestran que las implantes mamarios no estan significativamente asociados con el 
riesgo de desarrollar una enfermedad del tejido conectivo tipica o definida. Estes estudios no 
distinguen entre mujeres con implantes intactos y rotas. Solo un estudio de 2003 evaluo las 
diagnosticos de enfermedades del tejido Conectivo especificas y los sintomas en mujeres con 
implantes con roturas silenciosas frente a las intactos, pero era demasiado insignificante para 
descartar un riesgo pequeno. Otro estudio (de 2003) en un grupo reducido de mujeres 
concluyo que un numero considerablemente mayor de mujeres con implantes rotas que con 
implantes intactos informaron de fatiga cronica debilitante; las mujeres informaron sabre sus 
sintomas despues de saber si tenian o no un implante rota. 

Algunos paneles cientificos independientes y grupos de revision tambien han llegado a la 
conclusion de que no hay pruebas que respalden una asociacion entre los implantes 
mamarios y las enfermedades del tejido conectivo, o al menos, si no se puede excluir 
absolutamente un riesgo, este es demasiado pequeo para ser cuantificado (basado en la 
literatura publicada entre 1998 y 2001 ). Una revision sistematica publicada en 2016 informo 
que existen pruebas limitadas o sugestivas de una relacion entre las implantes mamarios y la 
artritis reumatoide. 

Signos y sintomas de CTD 
Tambien se han publicado informes en las que se asocian las implantes mamarios de silicona 
con diversos signos y sintomas reumatologicos, como fatiga, agotamiento, dolor e hinchazon 
de las articulaciones, dolor y calambres musculares, hormigueo, entumecimiento, debilidad y 
erupciones cutaneas. Tener estos signos y sintomas reumatologicos no significa 
necesariamente que una paciente tenga una enfermedad del tejido conectivo. Algunos 
paneles de expertos cientificos e informes bibliograficos no han encontrado pruebas de un 
patron consistente de signos y sintomas en mujeres con implantes mamarios de gel de 
silicona (basados en la literatura publicada entre 2000 y 2004). Si una paciente presenta un 
aumento de estos signos o sintomas, debe remitirla a un reumatologo para determinar si estos 
signos o sintomas se deben a un trastorno del tejido conectivo o a una enfermedad 
autoinmune. 

Cancer 
Cancer de mama. Los informes de la literatura medica indican que las pacientes con 
implantes mamarios no tienen un riesgo mayor que las que no tienen implantes mamarios de 
desarrollar cancer de mama (basado en la literatura publicada entre 2000 y 2016). Algunos 
informes han sugerido que las implantes mamarios pueden interferir o retrasar la deteccion del 
cancer de mama mediante mamograffa o biopsia; sin embargo, otros informes en la literatura 
medica publicada indican que las implantes mamarios no retrasan significativamente la 
deteccion del cancer de mama ni afectan negativamente a la supervivencia del cancer de las 
mujeres con implantes mamarios (basado en la literatura de 2000-2004). 
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Cancer cerebral. Un estudio de 2001 ha informado de una mayor incidencia de cancer 
cerebral en mujeres con implantes mamarios en comparacion con la poblacion general. Sin 
embargo, la incidencia de cancer cerebral no fue significativamente mayor en las mujeres con 
implantes mamarios en comparacion con las mujeres que se sometieron a otras cirugias 
plasticas; el estudio se baso en muy pocos cases y los autores se basaron en los certificados 
de defuncion para los diagnosticos de cancer cerebral, los que pueden reflejar otros canceres 
que han hecho metastasis. Otros grandes estudios recientes y una revision publicada de 
cuatro grandes estudios en mujeres con implantes cosmeticos concluyeron que las pruebas 
no apoyan una asociacion entre el cancer cerebral y los implantes mamarios (basado en la 
literatura publicada desde 2000-2007). 

Cancer respiratoriolpulmonar. Un estudio de 2001 ha informado de una mayor incidencia de 
cancer respiratorio/pulmonar en mujeres con implantes mamarios. Otros estudios de mujeres 
en Suecia y Dinamarca han descubierto que las mujeres que se ponen implantes mamarios 
tienen mas probabilidades de ser fumadoras actuales que las mujeres que se someten a una 
cirugia de reduccion mamaria u otros tipos de cirugia estetica (basado en la literatura 
publicada entre 1997 y 2003). Varies estudios amplios no han encontrado ninguna asociacion 
entre los implantes mamarios y el cancer respiratorio/pulmonar (basados en la bibliografia 
publicada entre 2000 y 2007). Una revision sistematica publicada en 2016 informo que hay 
evidencia limitada o sugestiva de una asociacion entre los implantes mamarios y el cancer de 
pulmon. 

Canceres del sistema reproductivo. Un estudio de 2001 ha informado de un aumento de la 
incidencia de canceres de cuello de utero/de vulva en mujeres con implantes mamarios. Se 
desconoce la causa de este aumento. Sin embargo, no habia mayor riesgo en comparacion 
con las mujeres que se sometieron a otros tipos de cirugia plastica. Un estudio de 2007 
informo de un aumento de la incidencia del cancer de vulva que no se ha explicado. Otros 
grandes estudios recientes concluyeron que las pruebas no apoyan una asociacion entre los 
canceres del sistema reproductive y los implantes de mama (basados en la literatura 
publicada entre 2000 y 2006). 

Canceres linfo-hematopoyeticos. Un estudio de 2001 ha informado de un mayor riesgo de 
leucemia en mujeres con implantes mamarios en comparacion con la poblacion general. Sin 
embargo, no hubo un aumento del riesgo en comparacion con las mujeres que se sometieron 
a otros tipos de cirugia plastica. Los implantes mamarios se han asociado al desarrollo de un 
cancer del sistema inmunitario denominado linfoma anaplasico de celulas grandes asociado a 
implantes mamarios (LACG-AIM). Este cancer aparece con mas frecuencia en pacientes con 
implantes mamarios texturizados que con implantes lisos, aunque las tasas no estan bien 
definidas. Algunas pacientes han muerto a causa del LACG-AIM. Por favor, revise la 
informacion adicional sobre LACG-AIM que se incluye a continuacion. 

Linfoma anaplasico de celulas grandes asociado a imp/antes mamarios (LACG-AIM). 
Con base en la informacion comunicada a los organismos competentes internacionales y 
encontrada en la bibliografa medica, se ha identificado una asociacion entre los implantes 
mamarios y el desarrollo de linfoma anaplasico de celulas grandes (LACG), un tipo de linfoma 
no Hodgkin. Las mujeres con implantes mamarios tienen un riesgo muy pequeno, pero 
superior a la media, de desarrollar LACG asociado al implante mamario (LACG-AIM) en el 
fluido o la capsula de tejido de cicatrizacion adyacentes al implante, con la posibilidad 
documentada de diseminacion local, regional y lejana del cancer, y, en cases poco frecuentes, 
con mortalidad. 

El LACG-AIM se ha observado en todo el mundo en pacientes con antecedentes de 
implantes, incluidos los de Mentor y los de otros fabricantes, con diversas propiedades de 
superficie, estilos y formas. La mayoria de los cases de la bibliograffa describen antecedentes 
de uso de implantes texturados. En varios articulos de revistas se analizan los factores de 
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riesgo para el LACG-AIM, incluidos los metodos utilizados para crear la textura superficial del 
implante y la funcin de la biopelicula como origen de enfermedades, entre otros. 

Usted debera considerar la posibilidad de LACG-AIM cuando una paciente presente seroma 
peri-implante persistente de inicio tardio. En algunos casos, las pacientes presentaban 
contractura capsular o masas adyacentes al implante mamario. Para detectar la presencia de 
LACG-AIM, recoja fluido fresco del seroma y muestras representativas de la capsula, y 
envielos a un laboratorio con la experiencia suficiente en analisis patolgico para descartar 
que se trate de LACG, incluido analisis inmunohistoquimico para CD30 y ALK (cinasa del 
linfoma anaplasico). Si su paciente recibe un diagnostico de LACG-AIM peri-implante, 
desarrolle un plan de tratamiento individualizado en coordinacion con un equipo de atencion 
multidisciplinaria. Debido al pequerio numero de casos que hay en el mundo, no existe un 
tratamiento de consenso mundial para el LACG-AIM peri-implante. No obstante, la National 
Comprehensive Cancer Network (NCCN) recomienda un tratamiento quirurgico que incluye la 
remocion del implante y la capsulectomia completa tanto ipsilateral coma contralateral, 
cuando corresponda. 

Para obtener informacion adicional sobre el analisis de la FDA y una revision del LACG-AIM, 
visite: 

https://www.fda.gov/medical-devices/breast-implants/medical-device-reports-breast­ 
implant-associated-anaplastic-large-cell-lymphoma 
Otros canceres. Se han publicado varios estudios que examinan el riesgo de otros tipos de 
cancer, (por ejemplo, canceres de tiroides, canceres del sistema urinario, sarcoma, cancer 
endocrine, cancer del tejido conectivo, cancer del ojo y canceres no especificados en mujeres 
con implantes mamarios. Todos esos estudios encontraron que no habia un mayor riesgo en 
las mujeres con implantes mamarios (basado en la literatura publicada entre 2000 y 2007). 
Enfermedad neurologica, signos y sintomas 
Algunas mujeres con implantes mamarios se han quejado de sintomas neurologicos (como 
dificultades con la vision, la sensacion, la fuerza muscular, la marcha, el equilibria, la 
capacidad de pensar o de recordar) o de enfermedades (coma la esclerosis multiple), que 
creen que estan relacionadas con sus implantes. Un informe de un panel de expertos 
cientificos de la decada de 2000 encontro que la evidencia de una enfermedad o sindrome 
neurologico causado por los implantes mamarios o asociado a ellos es insuficiente o 
defectuosa. 

Suicidio 
En varios estudios, se observo una mayor incidencia de suicidio en las mujeres con implantes 
mamarios (basado en la literatura publicada entre 2001 y 2004). Se desconoce el motivo del 
aumento observado, pero se descubrio que las mujeres con implantes mamarios tenian 
mayores tasas de ingresos hospitalarios por causas psiquiatricas antes de la cirugia, en 
comparacion con las mujeres que se sometieron a una reduccion mamaria o en la poblacion 
general de mujeres danesas. 

Efectos en los ninos 
No se sabe si una pequeria cantidad de silicona puede pasar a traves de la cubierta de 
silicona del implante mamario a la leche materna durante la lactancia. Aunque actualmente no 
existen metodos establecidos para detectar con precision las concentraciones de silicona en 
la leche materna, un estudio que mide las concentraciones de silicio (uno de los componentes 
de la silicona) no indico concentraciones mas altas en la leche materna de mujeres con 
implantes de gel de silicona en comparacion con las mujeres sin implantes (basado en la 
literatura publicada a partir de 2000). 

Ademas, en se ha expresado la preocupacion por los posibles efectos perjuliciales para los 
ninos nacidos de madres con implantes. Dos estudios realizados en sele nuUDaPps a le 
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principios de la decada de 2000 han descubierto que el riesgo de defectos de nacimiento en 
general no aumenta en los ninos nacidos despues de una cirugia de implante mamario. 
Aunque en un tercer estudio, del mismo periodo, se inform6 de un bajo peso al nacer, otros 
factores (por ejemplo, un menor peso antes del embarazo) pueden explicar este hallazgo. 
Esta autora recomendo que se realizaran mas investigaciones sobre la salud de los bebes. 

En general, no hay pruebas que demuestren que los implantes mamarios de gel de silicona 
tengan efectos perjudiciales en los hijos de las mujeres con implantes (segun la literatura 
publicada entre 2000 y 2016) 

Consecuencias potenciales para la salud por el sangrado del gel 
Se ha observado que pequenas cantidades de compuestos de silicona de bajo peso molecular 
(LMW), asi como de platino (en estado de oxidaci6n cero), se difunden ("sangran") a traves de 
una cubierta de implante intacta (segun la literatura de 2000 y 2003). Las pruebas son 
contradictorias en cuanto a si hay consecuencias clinicas asociadas al sangrado del gel. Por 
ejemplo, los estudios sabre implantes de larga duraci6n han sugerido que dicha hemorragia 
puede ser un factor que contribuya al desarrollo de la contractura capsular y la linfadenopatia 
(basado en la literatura de 2000 y 2005). Sin embargo, las pruebas en contra de que el 
sangrado del gel sea un factor que contribuya de forma significativa a la contractura capsular y 
a otras complicaciones locales vienen dadas por el hecho de que las tasas de complicaciones 
de los implantes mamarios de gel de silicona son similares o inferiores a las de los implantes 
mamarios rellenos de soluci6n salina. Los implantes mamarios rellenos de soluci6n salina no 
contienen gel de silicona y, por lo tanto, el sangrado del gel no es un problema para esos 
productos. Ademas, las pruebas toxicol6gicas han indicado que el material de silicona 
utilizado en los implantes Mentor no provoca reacciones t6xicas cuando se administran 
grandes cantidades a animales de experimentacion. Tambien hay que tener en cuenta que los 
estudios publicados en la literatura han demostrado que la baja concentraci6n de platino 
contenida en los implantes mamarios se encuentra en el estado de oxidaci6n cero (el mas 
biocompatible) (basado en la literatura publicada entre 1987 y 1999). Ademas, un estudio 
independiente patrocinado por Mentor demostr6 que la baja concentraci6n de platino 
contenida en sus implantes mamarios se encuentra en el estado de oxidaci6n cero (el mas 
biocompatible). 

Mentor realiz6 una prueba de laboratorio para analizar las siliconas y el platino (utilizados en 
el proceso de fabricaci6n), que pueden sangrar fuera de los implantes mamarios 
MemoryGel TM intactos en el cuerpo. EI metodo de prueba se desarroll6 para representar, lo 
mas fielmente posible, las condiciones en el cuerpo que rodea a un implante intacto. Los 
resultados indican que solo las siliconas LMW DA, D5 y D6, y el platino, pasaron al suero en 
cantidades mensurables. En total, se detectaron 4. 7 microgramos de estas 3 siliconas LMW. 
Las cantidades de platino fueron de 4.1 microgramos a los 60 dias, momento en el que se 
alcanzo un nivel de equilibrio y no se extrajo mas platino del dispositivo. Mas del 99% de las 
siliconas LMW y del platino permanecieron en el implante. El conjunto de las pruebas 
disponibles apoya que el grado extremadamente bajo de sangrado del gel no tiene ninguna 
consecuencia clinica. 

INFORMACION PARA HABLAR CON LA PACIENTE 
El implante mamario es un procedimiento electivo y se debe asesorar a la paciente 
exhaustivamente sabre los riesgos, asi como sabre los beneficios de estos productos y 
procedimientos. Oebe aconsejar a su paciente que lea los folletos para pacientes de aumento 
o reconstruccion, segun sea el caso. Usted debe leer todos los folletos para pacientes. Los 
folletos pretenden ser el media principal para relacionar informaci6n uniforme sobr riesgos y, 
beneficios para ayudar a su paciente a tomar una decision informada sobre la ciru" de 
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aumento mamario primario y de revision de aumento, o de reconstruccion primaria y de 
revision de reconstruccion (segun corresponda), pero no pretenden sustituir la consulta con 
usted. Se debe recomendar a la paciente que espere una o dos semanas despues de haber 
revisado y evaluado esta informacion antes de decidir si se somete a la cirugia, a menos que 
se considere medicamente necesaria realizarla antes. 

A continuacion, se indican algunos de los factores importantes que sus pacientes deben tener 
en cuenta al utilizar implantes mamarios de gel de silicona. 

Rotura 
La rotura de un implante mamario de gel de silicona puede ser silenciosa o asintomatica (es 
decir, no hay sintomas experimentados por la paciente ni signos fisicos de cambios con el 
implante), en lugar de sintomatica. Debe aconsejar a su paciente que se someta a 
resonancias magneticas o ecografias periodicas para detectar una rotura silenciosa, incluso si 
no experimenta ningun problema. 

Para las pacientes asintomaticas, la primera ecografia o resonancia magnetica (RM) debe 
realizarse a los 5 o 6 anos del postoperatorio y despues cada 2 o 3 anos. En el caso de 
pacientes sintomaticos o de pacientes con resultados ecograficos equivocos en cuanto a la 
rotura en cualquier momento del postoperatorio, se recomienda realizar una RM. 

Hay que destacar la importancia de las evaluaciones por ecografia o por RM. Si se observa 
una rotura en la resonancia magnetica o en la ecograffa, debe aconsejar a su paciente que se 
retire el implante. Deberia proporcionarle una lista de centros de RM en su zona que tengan al 
menos un iman de 1.5 Tesla, una bobina de mama dedicada y un radiologo con experiencia 
en la lectura de RM de implantes mamarios para diagnosticar una rotura silenciosa. Los 
procedimientos de diagnostico se sumaran al costo de los implantes, y las pacientes deben 
ser conscientes o estar informadas de que estos costos pueden superar el de la cirugia inicial 
a lo largo de su vida y que su comparifa de seguros puede no cubrirlos. 

Explantacion 
Los implantes no se consideran dispositivos para toda la vida, y es probable que las pacientes 
se sometan, en algun momento de su vida, a la remocion del implante con o sin sustitucion. 
Cuando los implantes se explantan sin reemplazarlos, los cambios de los pechos de la 
paciente pueden ser irreversibles. Las tasas de complicaciones son mayores tras la cirugia de 
revision (remocion con sustitucion). 

Reoperacion 
Es probable que se requieran cirugfas adicionales en las mamas de la paciente, ya sea por la 
rotura del implante, por otras complicaciones o por resultados inaceptables en cuanto a 
tamario y estetica. Debe advertirse a las pacientes que el riesgo de complicaciones futuras 
aumenta con la cirugia de revision en comparacion con la cirugia primaria de aumento o de 
reconstruccion. Ademas, en una reoperacion en la que no se retira el implante (como las 
capsulotomias abiertas o la revision de cicatrices), existe el riesgo de que la integridad de la 
cubierta del implante se vea comprometida inadvertidamente, lo que podria provocar la falla 
del producto. 

Infeccion 
Los signos de infeccion aguda notificados en relacion con los implantes mamarios incluyen 
eritema, sensibilidad, acumulacion de liquido, dolor y fiebre. En raras ocasiones, al igual que 
con otras cirugias invasivas, se ha observado el Sindrome de Shock Toxico (SST) en mujeres 
despues de una cirugia de implantes mamarios. Se trata de una afeccion que pone en peligro 
la vida. Los sintomas del SST aparecen de forma repentina e incluyen fiebre alta (102 F, 38.8 
"Co mas), vomitos, diarrea, una erupcion similar a la de las quemaduras solar@so)O RV 
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mareos, aturdimiento, dolores musculares y caidas de la presi6n arterial, que pueden provocar 
desmayos. Se debe indicar a las pacientes que se pongan en contacto con un medico 
inmediatamente para el diagn6stico y el tratamiento si tienen estos sintomas. 
Tecnicas de exploracion mamaria 
Las pacientes deben realizar autoexamenes de mama mensualmente y se les debe ensenar a 
distinguir el implante de su tejido mamario. La paciente no debe manipular ni apretar 
excesivamente el implante. Se debe informar a la paciente de que la presencia de bultos, el 
dolor persistente, la hinchaz6n, el endurecimiento o el cambio en la forma del implante 
podrian ser sintomas de rotura. La paciente debe saber que, si presenta alguno de estos 
signos, se los debe informar a su cirujano y posiblemente se le haga una evaluaci6n por 
resonancia magnetica para detectar una rotura. 
Mamografia 
Se debe instruir a las pacientes para que se sometan a examenes mamograficos rutinarios 
segun las recomendaciones de su medico de cabecera. Hay que destacar la importancia de 
realizar estos examenes. Se debe instruir a las pacientes para que informen a sus 
mam6grafos sobre la presencia, el tipo y la colocaci6n de sus implantes. Las pacientes deben 
someterse a una mamografia de diagn6stico, en lugar de una mamografia de cribado, ya que 
con la primera se toman mas imagenes. Los implantes mamarios pueden complicar la 
interpretaci6n de las imagenes mamograficas al oscurecer el tejido mamario subyacente o al 
comprimirlo. Se necesitan centros de mamografia acreditados, tecnicos con experiencia en la 
obtenci6n de imagenes de pacientes con implantes mamarios y el uso de tecnicas de 
desplazamiento para visualizar adecuadamente el tejido mamario en la mama implantada. Las 
recomendaciones actuales para las mamografias preoperatorias o de cribado no son 
diferentes para las mujeres con implantes mamarios que para las mujeres sin implantes. Se 
puede realizar una mamografia prequirurgica con una mamografia despues del procedimiento 
para establecer una linea de base para la futura mamograffa de rutina en pacientes de 
aumento. 
Lactancia 
La cirugia de implantes mamarios puede interferir con la capacidad de amamantar con exito, 
ya que reduce o elimina la producci6n de leche. El lnstituto de Medicina (Institute of Medicine, 
IOM), en su informe de 1999 sobre la seguridad de los implantes mamarios de silicona, anima 
a las madres con implantes mamarios de gel de silicona a dar el pecho, afirmando que, si bien 
la implantaci6n mamaria puede aumentar el riesgo de dificultades de lactancia, no hay 
pruebas de que exista un peligro para el lactante "mas alla de la perdida de la propia 
lactancia".3 Otras asociaciones medicas profesionales y paneles cientificos independientes 
han repetido estas conclusiones y recomendaciones. 

Prevencion de danos durante otros tratamientos 
Las pacientes deben informar a otros medicos tratantes de la presencia de implantes para 
minimizar el riesgo de que estos se danen. 

Ser fumadora 
Al igual que con cualquier cirugia, fumar puede interferir con el proceso de curacion despues 
de la cirugia de implantes mamarios. 
Radiacion en la mama 
Mentor no ha probado los efectos in vivo de la radioterapia en pacientes que tienen implantes 
mamarios. La literatura sugiere que la radioterapia puede aumentar la probabilidad de 
contractura capsular, necrosis y extrusion del implante. 
Cobertura del seguro 

... 

i±ARI JULIA SOTO 
L ECtRA] 'ECNICA Y APOOERADA 

F 22225 
J2rtSN& lHNSON MEDICAL S.A. 



Debe advertirse a las pacientes que las primas del seguro medico pueden aumentar, puede 
retirarse la cobertura del seguro o puede denegarse en un futuro la cobertura debido a la 
presencia de implantes mamarios. Ademas, el tratamiento de las complicaciones de la 
implantaci6n mamaria puede no estar cubierto. Las pacientes deben consultar con su 
compania de seguros las cuestiones de cobertura antes de someterse a la cirugia. 
Salud mental y cirugia electiva 
Es importante que todas las pacientes que deseen someterse a una cirugia electiva tengan 
expectativas realistas centradas en la mejora y no en la perfecci6n. Pida a su paciente que 
hable abiertamente con usted, antes de la cirugia, de cualquier antecedente que pueda tener 
de depresi6n u otros trastornos de salud mental. 

Efectos a largo plazo 
Ademas del estudio basico, Mentor ha emprendido dos estudios separados de 10 afos 
posteriores a la aprobaci6n en el Estudio grande posterior a la aprobaci6n (Large Post 
Approval Study, Large PAS) en las Estados Unidos y Canada y el Estudio de cohorte 
combinada de Memory Gel y Shape (Memory Gel and Shape Combined Cohort Study) para 
abordar cuestiones especificas para las que el estudio basico de Mentor MemoryGel TM no fue 
disenado para evaluar completamente, asi como para proporcionar una evaluaci6n en el 
mundo real de ciertos criterios de valoraci6n. Los criterios de valoraci6n en el estudio posterior 
a la aprobaci6n de las implantes mamarios MemoryGel™ (Large PAS) y la cohorte combinada 
de Memory Gel y Shape incluyen complicaciones locales a largo plaza, enfermedad del tejido 
conectivo (CTD), signos y sintomas de CTD, enfermedad neurol6gica, signos y sintomas 
neurol6gicos, problemas de descendencia, problemas reproductives, problemas de lactancia, 
cancer, suicidio, problemas de mamografia y cumplimiento y resultados de RM. Mentor 
actualizara su etiquetado segun corresponda con las resultados de sus estudios separados 
posteriores a la aprobaci6n de MemoryGel™ (Large PAS y la cohorte combinada de Memory 
Gel y Shape). Es tambien importante que transmita a sus pacientes cualquier informaci6n 
nueva sabre seguridad a medida que est disponible. 

Tarjeta de identificacion del implante 
Junta con cada implante mamario de gel de silicona se proporciona una tarjeta de 
identificaci6n del implante. Para completar la tarjeta de identificaci6n del implante, pegue una 
etiqueta adhesiva de identificaci6n del dispositivo (etiqueta de registro de la paciente) par 
cada implante en el dorso de la tarjeta. Las etiquetas adhesivas se encuentran ubicadas en el 
embalaje interno del producto junta a la etiqueta. Si una etiqueta adhesiva no esta disponible, 
el numero de lote, el numero de catalogo y la descripcion del dispositivo pueden copiarse a 
mano de la etiqueta del dispositivo. 

Las pacientes deben recibir estas tarjetas para su consulta personal y se les debe indicar que 
la guarden en un lugar seguro. 

ESFUERZOS DE RECUPERACION DE DISPOSITIVOS 
Mentor solicita que cualquier dispositivo explantado se envie al departamento de Quejas de 
Mentor para su examen y analisis. Para obtener instrucciones sabre la devoluci6n de las 
dispositivos explantados, comuniquese de inmediato a su representante local de Mentor. 

EVALUACION DEL PRODUCTO 
Mentor requiere que cualquier complicaci6n o explantaci6n resultante del uso de este 
dispositivo se comunique de inmediato a su representante local de Mentor, quie,Sea 
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responsable de informar al departamento de Quejas de Mentor. Si la explantaci6n es 
necesaria, se realizara un analisis del dispositivo explantado y se debe pedir permiso al 
paciente y al medico para permitir la realizaci6n de pruebas que podrian alterar la condici6n 
del dispositivo. 

COMO INFORMAR SOBRE PROBLEMAS CON UN IMPLANTE 
Si se produce un incidente grave, durante el uso de este dispositivo o coma resultado de su 
uso, informe al fabricante o a su representante autorizado y a las autoridades de su pals. 

PROBADORES DE IMPLANTES MAMARIOS DE GEL, RE-ESTERILIZABLE. 
Limpieza, Desinfecci6n Y Esterilizaci6n Del Medidor De Gel 
Primera utilizaci6n del medidor de gel 
El medidor de gel se suministra esteril. Por tanto, no es necesario limpiarlo, desinfectarlo ni 
esterilizarlo antes de la primera utilizaci6n. 

Usos posteriores del medidor de gel (reutilizaci6n) 
La figura 1 ilustra de forma esquematica un ciclo de esterilizaci6n par vapor. A continuaci6n, 
se describen las distintas fases. 

FASE 1 
;t ALAR PREFUADO. 

z 1.)- 

= un:(IIU.j 

~ 
c.... 

t e 
± 

TIEM.PO DE MANTENLMENTO: 
3DIIIIILI -••~ 

t ) 

FASE 2 FASE 3 

Fase 1. Fase de acondidonamiento 
Esta fase es necesari0 para obtener vapo r saturado a una temperatura 
preestableada (valor prefjado). Se extrae el are y e sustituye por 
vap0<. Este desplazamiento de are puede poduirse por graved ad o 
mediante un s1stema de vaoo. 

Fase 2. Fase de esteriliucion 
la temperatura de la superfae del producto se mantiene 
constante durante un periodo de tempo determinado (tiempo de 
mantenimiento). 

ntuto / uta Fase 3. Enframiento/reducaon de la presion 
Cuando el vapor ha salido de la amara, el estenlzador pa5a a la lase 
de seado Pana llevar a cabo el eado en un esterihzador de vapor con 
prevaoo se 1ntrodoce aire filtrado en la camara 

>[ 

Figura 1 Esquema de las drferentes fases de un ado de esterilizacioo 

Cuando se vaya a reutilizar, debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse (en autoclave) el 
medidor de gel de la manera indicada en el diagrama de flujo que aparece a continuaci6n en 
la figura 2. 

NOTA: debajo de la figura 2 se ofrecen instrucciones detalladas para cada paso. Dichas 
instrucciones coinciden con las pases numerados en la ilustraci6n. 
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Inmediatamente despue 
util lza rlo en el cuerpo: 

posterior 
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Antes del siguiente uso 
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Figura 2 Diagrama de flujo del proceso de limpieza, desinfecion y esterilizaion (en autoclave) del medidor de gel 

Limpieza/ (2) Desinfecci6n 
El medidor de gel debe limpiarse a fondo antes de proceder a la esterilizaci6n. Si no se 
elimina de forma adecuada todo rastro de materia organica que pudiera haber en el medidor 
de gel, la eficacia del proceso de esterilizaci6n se vera afectada negativamente. 

MANUAL 
Pasos para la limpieza: 
Utilice guantes quirurgicos en todos los procedimientos . 

. Someta el dispositivo a un proceso de limpieza previa eliminando todo exceso de suciedad y 
sumergiendolo en agua fria desmineralizada durante 5 minutos . 

. Limpie el medidor de gel bajo agua corriente desmineralizada con un cepillo suave hasta 
eliminar todos los residuos visibles . 

. Limpie manualmente el dispositivo durante al menos 3 minutos en una soluci6n compuesta 
por agua y detergente Neodisher US (o equivalente) para una limpieza enzimatica a una 
temperatura de entre 25 °C y 32 C. Tambien puede limpiarse el dispositivo con una soluci6n 
al 1 % de detergente alcalino ani6nico o jabon quirurgico suave . 

. Limpie el medidor de gel con un pario para eliminar todo residua hasta que este visiblemente 
limpio . 

. Despues de limpiar el dispositivo, este se debe sumergir en la soluci6n de detergente 
durante al menos 10 minutos. , r------ 
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. Enjuague el medidor de gel con abundante agua desmineralizada (al menos 3 veces) para 
asegurarse de eliminar todo el detergente . 

. lnspeccione visualmente y de forma minuciosa el medidor de gel para comprobar su 
limpieza. 

. Si fuese necesario, repita el proceso de limpieza hasta que quede visiblemente limpio. 

Pasos para la desinfeccion y el secado: 
. Despues de completar el proceso, limpie el medidor de gel con alcohol isopropilico al 70% 
para obtener una desinfecci6n adecuada . 

. Sequelo con un pano que no suelte pelusa. 

AUTOMATICA 
Pasos para la limpieza: 
Coloque el medidor en una bandeja para instrumentos (Miele E 327-06 o equivalente) dentro 
de la maquina de lavado y desinfecci6n (Miele 7735 CD o equivalente). lnicie el ciclo . 
. Limpieza previa durante 2 minutes con agua fria 
. Cicio de drenaje 

. Limpieza durante 5 minutes a 55 °C con detergente alcalino al 0,5% (Neodisher FA o 
equivalente) 

. Cicio de drenaje 

. Neutralizaci6n durante 3 minutes con agua caliente (>40 °C) y neutralizador (Neodisher Z o 
equivalente) 

. Cicio de drenaje 

. Aclarado durante 2 minutes con agua caliente (>40 °C) 

. Cicio de drenaje 

NOTA: se deben seguir todas las instrucciones especiales del fabricante de la maquina de 
lavado y desinfecci6n automatizados. 

Pasos para la desinfeccion y el secado automatizados: 
• Siga el procedimiento de desinfeccion termica automatica en la maquina de lavado y 
desinfecci6n de acuerdo con los valores regionales o nacionales de AO aplicables (consulte 
las normas ISO15883-1, ISO/TS 15883-5) . 

• Seque el medidor de gel con el ciclo de secado de la maquina de lavado y desinfecci6n . 
• Si fuese necesario, se puede efectuar un secado manual adicional con un pano que no 
suelte pelusa. 

• lnspeccione visualmente y de forma minuciosa el medidor de gel para comprobar su 
limpieza. 

• Si fuese necesario, repita el proceso de limpieza y desinfecci6n hasta que quede 
visiblemente limpio. 



EMBALAJE: 

Envuelva dos veces el medidor de gel en un envoltorio para esterilizacin quirurgica que se 
pueda utilizar en autoclave. 

NOTA: utilice un envoltorio de esterilizaci6n en lugar de una balsa para permitir el flujo de 
vapor durante el proceso de esterilizaci6n. Consulte el Anexo A Envoltorio para dispositivos 
medicos con esterilizaci6n terminal de la norma ISO 11607-1. 

INFORMACION SOBRE ALMACENAMIENTO, MANIPULACION Y ELIMINACION DEL 
ENVASE 
Este producto no tiene condiciones especiales de almacenamiento. El producto se ha probado 
tras exposici6n a temperaturas y humedades extremas en condiciones de envejecimiento 
acelerado. 

Para eliminar o reciclar las envases del dispositivo, respete las normativas locales y las planes 
de reciclaje. 

FORMAS DE PRESENTACIN DEL PRODUCTO MEDICO. 
Contenido: 1 unidad par caja envasadas individualmente. 

Los implantes mamarios de gel de MENTOR se suministran individualmente en un sistema 
de envasado de capa doble esteril (por calor seco) y apirogeno. El sistema de doble capa 
facilita el uso del metodo que se prefiera para transferir el producto esteril desde la zona de 
circulaci6n hasta el campo esteril. Si el sistema de envase de doble capa esta dariado, la 
esterilidad no se puede garantizar. Este producto se ha esterilizado par calor seco. Este 
dispositivo no debe reesterilizarse. 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-007356-23-5  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 
datos identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 16-1540

Nombre descriptivo: Implante de mama relleno de gel de silicona

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-855-Protesis, de mamas, internas rellenas con gel

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

Modelos: 
MemoryGel BOOST, Implante Mamario Relleno con Gel, Perfil moderado plus, Redondo, Liso 



SMPB-130 130 cc 
SMPB-160 160 cc 
SMPB-185 185 cc 
SMPB-210 210 cc 
SMPB-235 235 cc 
SMPB-265 265 cc 
SMPB-290 290 cc 
SMPB-320 320 cc 
SMPB-340 340 cc 
SMPB-390 390 cc 
SMPB-430 430 cc 
SMPB-450 450 cc 
SMPB-480 480 cc 
SMPB-530 530 cc 
SMPB-545 545 cc 
SMPB-590 590 cc 
SMPB-630 630 cc 
SMPB-675 675 cc 
SMPB-730 730 cc 
 
MemoryGel BOOST, Implante Mamario Relleno con Gel, Perfil Alto, Redondo, Liso 
SHPB-200 200 cc 
SHPB-235 235 cc 
SHPB-260 260 cc 
SHPB-285 285 cc 
SHPB-325 325 cc 
SHPB-370 370 cc 
SHPB-405 405 cc 
SHPB-440 440 cc 
SHPB-480 480 cc 
SHPB-520 520 cc 
SHPB-545 545 cc 
SHPB-585 585 cc 
SHPB-635 635 cc 
SHPB-685 685 cc 
SHPB-740 740 cc 
SHPB-775 775 cc 
 
MemoryGel BOOST Probador de Gel Resterilizable Perfil Moderado Plus 
RSZ-MPB-130S 130 cc 
RSZ-MPB-160S 160 cc 
RSZ-MPB-185S 185 cc 
RSZ-MPB-210S 210 cc 
RSZ-MPB-235S 235 cc 
RSZ-MPB-265S 265 cc 
RSZ-MPB-290S 290 cc 



RSZ-MPB-320S 320 cc 
RSZ-MPB-340S 340 cc 
RSZ-MPB-390S 390 cc 
RSZ-MPB-430S 430 cc 
RSZ-MPB-450S 450 cc 
RSZ-MPB-480S 480 cc 
RSZ-MPB-530S 530 cc 
RSZ-MPB-545S 545 cc 
RSZ-MPB-590S 590 cc 
RSZ-MPB-630S 630 cc 
RSZ-MPB-675S 675 cc 
RSZ-MPB-730S 730 cc 
 
MemoryGel BOOST Resterilizable Perfil Alto 
RSZ-HPB-200S 200 cc 
RSZ-HPB-235S 235 cc 
RSZ-HPB-260S 260 cc 
RSZ-HPB-285S 285 cc 
RSZ-HPB-325S 325 cc 
RSZ-HPB-370S 370 cc 
RSZ-HPB-405S 405 cc 
RSZ-HPB-440S 440 cc 
RSZ-HPB-480S 480 cc 
RSZ-HPB-520S 520 cc 
RSZ-HPB-545S 545 cc 
RSZ-HPB-585S 585 cc 
RSZ-HPB-635S 635 cc 
RSZ-HPB-685S 685 cc 
RSZ-HPB-740S 740 cc 
RSZ-HPB-775S 775 cc

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
INDICACIONES DE USO 
Los implantes mamarios MENTOR® MemoryGel BOOST™ se indican en mujeres para los siguientes usos 
(procedimientos): 
• Aumento de pecho en mujeres de al menos 22 años. El aumento de pecho incluye el aumento de pecho primario 
para aumentar el tamaño del pecho, así como la cirugía de revisión para corregir o mejorar el resultado de una 
cirugía primaria de aumento de pecho. 
• Reconstrucción mamaria. La reconstrucción mamaria incluye la reconstrucción primaria para reemplazar el 
tejido mamario que se ha extirpado debido a un cáncer o a un traumatismo o que no se ha desarrollado 
correctamente debido a una anomalía mamaria grave. La reconstrucción mamaria también incluye la cirugía de 
revisión para corregir o mejorar los resultados de una cirugía de reconstrucción mamaria primaria.

Período de vida útil: 5 (cinco) años



Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NC

Forma de presentación: 1 unidad por caja, envasadas individualmente

Método de esterilización: Esterilizado por calor seco

Nombre del fabricante: 
MENTOR

Lugar de elaboración: 
3041 Skyway Circle North 
Irving, TX 
EE.UU 75038

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 16-1540 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

 
N° 1-0047-3110-007356-23-5

N° Identificatorio Trámite: 54171
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