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Un servicio para todos

El programa ANMAT Responde es un servicio
gratuito de informacién a la comunidad. Esta
orientado a informar sobre la situacién de los
establecimientos y productos de competencia
del organismo (medicamentos, alimentos,
productos médicos,cosméticos,domisanitarios
y reactivos de diagndstico) como asi también
acerca de servicios, trdmites, legislacion y
noticias de interés. Para ello cuenta con bases
de datos de los productos. ANMAT Responde
recibe también consultas de profesionales,
hospitales e instituciones relacionadas con el
area de salud, publicas como privadas, sean
ellas del ambito nacional o internacional.

CONSULTAS QUE UD PUEDE
HACER A ANMAT RESPONDE

* ;Qué laboratorio elabora el producto?

* {Qué regula y fiscaliza la ANMAT?

* ;El producto...es una especialidad medicinal o
un suplemento dietario?

* iEllaboratorio...se encuentra habilitado?

* ;Como se denuncia un alimento en mal
estado?

Linea gratuita:0800-333-1234
Fax: (011) 4340-0800 int 1159
E-mail:responde@anmat.gov.ar
Horario de Atencién:

Lunes aviernes de 8 a 20 Hs.

\Sébados,domingos yferiadosde 10a 18 Hs.

J

Y SUS POSIBLES RIESGOS

En las ultimas dos décadas, ha aumentado sustancialmente el
numero de mujeres que se han realizado implantes mamarios.
Sin embargo, aunque la silicona es uno de los materiales mds
investigados de los que se utilizan en medicina, y que ha sido
sometida a exhaustivas pruebas de sequridad, la prdctica no
se encuentra exenta de riesgos. Por ello, a continuacion ofrece-
mos algunas respuestas para los interrogantes que pueden
surgir a quienes se han planteado la posibilidad de someterse
auna intervencion.

Las causas que llevan a una mujer a aumentar el
tamano de sus mamas pueden ser variadas: aumentar el
contorno corporal, corregir una disminucién de volumen
post lactancia, balancear una diferencia de tamano entre las
mamas o realizar una reconstruccion luego de una mastec-
tomia.

Pero la cirugia plastica, hoy tan de moda, puede
causar incertidumbres y dudas que no deben acompanar-
nos al quiréfano. Habitualmente, este tipo de cirugias no
s6lo “implantan” mamas sino también miedos e ilusiones.
Existen, en definitiva, muchas preguntas que trataremos de
responder sintéticamente en las lineas que siguen, sin
pretender agotar la cuestion.
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{Quiénes pueden someterse a un implante mama-
rio?

Antes de considerar la posibilidad de reali-
zar la operacion, el cirujano debera evaluar, en el
caso concreto, la existencia de factores de riesgo
como infecciones, consumo de ciertos farmacos,
tabaquismo, dificultad de cicatrizacion de las heri-
das por parte de la paciente etc.Si existen probabi-
lidades de que ocurra algun trastorno, ya sea
debido a la intervenciéon misma, a la anestesia o al
proceso de cicatrizacién, el médico debe posponer
la operacion hasta que los factores de riesgo
hayan disminuido o desaparecido.

{Cuanto dura un implante mamario?

Es altamente probable que, en alguna
etapa de la vida de la paciente, sean necesarias
cirugias adicionales debido a rupturas u otras
complicaciones (ej. contractura muscular, dolor) o
resultados estéticamente inaceptables (asimetria,
tamano insatisfactorio, arrugas, pliegues). Algunas
mujeres poseen el mismo implante desde hace
mas de treinta anos y no han presentado ningun
inconveniente, pero otras han necesitado reem-
plazarlo después de un tiempo relativamente
corto.

{Cuales son los riesgos de recibir un
implante mamario?

Algunos de los posibles riesgos son:

. Necesidad de realizar cirugias adicionales,
con o sin remocién del implante.

. Endurecimiento del drea que circunda el
implante (contractura capsular).

. Dolor.

. Cambios en la sensibilidad del pezén y la
mama.

. Ruptura o reduccién del implante.

. Formacion de tejido muerto alrededor del
implante (necrosis).

. Asimetria, palpabilidad, enrojecimiento.
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{Como se presenta y por qué ocurre la
contractura capsular?

La contractura capsular se presenta cuando
la capsula de tejido cicatricial, normalmente forma-
do alrededor del implante, lo tensa y lo comprime.
Los motivos por los cuales ocurre esta situaciéon no
estan claros, y para corregirla podria ser necesaria
una nueva operacion, luego de la cual podria
volver a ocurrir una nueva contractura capsular.

¢Es normal sentir dolor luego de la ope-
racion?

Poco después de la cirugia la paciente
puede sentir dolor, de intensidad y duracién varia-
bles. También puede producirse mas adelante
debido a una contractura capsular, por defectos en
la ubicacion o tamafo del implante, o por una
inapropiada técnica quirurgica. El dolor es la causa
principal de remocién y reemplazo de implantes.

{Pueden producirse cambios en la sensi-
bilidad del pezén y la mama?

En el post operatorio pueden ocurrir cam-
bios permanentes o temporarios, que oscilan
entre la pérdida de la sensibilidad del pezény la
mama, hasta una sensibilidad intensa. Esta situa-
cion puede afectar la respuesta sexual o la capaci-
dad de dar de mamar. También puede producirse
galactorrea (produccién inadecuada de leche),
que puede detenerse por si misma o luego de
recibir medicacion.

i{Qué puede causar la ruptura del
implante?;Como se detecta?

La ruptura puede ocurrir por alguno de los
siguientes motivos:

. Normal envejecimiento del implante.

. Dano durante la implantacién o durante la
realizacién de otros procedimientos quirurgicos.

. Pliegues o arrugas de la cdapsula del
implante.
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. Trauma u otra fuerza excesiva sobre el

pecho.
. Compresion durante una mamografia.
. Contractura capsular.

La rotura de un implante relleno de solu-
cion salina puede detectarse, ya que se desinfla y
su contenido se disemina por el cuerpo inmediata-
mente o en el lapso de unos dias.

En cambio, si se rompe un implante relleno
de gel de siliconas, es probable que no lo noten el
paciente ni el médico (ruptura silente). Por este
motivo, es importante que la mujer implantada
efectie controles periédicos con su médico.

En caso de producirse la ruptura del
implante, es necesario reoperar.

¢El implante puede interferir en la reali-
zacion de una mamografia?

Los implantes mamarios dificultan tanto la

realizacién del estudio como su interpretacion.

Pueden interferir con la deteccién del cancer de
mama, ya sea escondiendo lesiones sospechosas o
dificultando su inclusién en la imagen. Por otra

parte, la compresidn causada por la realizacion del
estudio puede provocar la rotura del implante.

{Como puede comprobarse que el
implante se encuentre autorizado?

La Direccion de Tecnologia Médica de la
ANMAT exige, a los importadores y fabricantes de
implantes mamarios, la habilitacion de sus esta-
blecimientos y el registro de sus productos. De
esta manera, el responsable del producto garanti-
za, ante la autoridad sanitaria, su seguridad vy
eficacia.

Para verificar la legitimidad de la marca y
los modelos recomendados por su médico, puede
visitarse la base de datos respectiva en la pagina
web del organismo: www.anmat.gov.ar

Por otra parte, es importante tener en
cuenta que, tras la cirugia, la paciente debe recibir
una tarjeta de implante, donde constan los datos
del producto (modelo, N° de lote/serie), de su
fabricante y de su importador, asi como también
el nUmero de registro otorgado por la ANMAT,
lugar y fecha de la cirugia y DNI de la paciente
(Disp. ANMAT N° 5267/06, art. 21).

IMPLANTES DENTALES: ESTE PREVENIDO

El mejoramiento en la calidad de las prétesis
dentales ha provocado un aumento en la cantidad
de cirugias maxilares que se realizan para implan-
tarlas. Pero ;quiénes pueden realizarse estos implan-
tes, y en qué circunstancias? ;Qué cuidados deben
tomarse luego de la operaciéon? A éstas y otras
preguntas intentaremos responder en los pdrrafos
que siguen.

La calidad de las protesis dentales que se
utilizan actualmente ha permitido que muchos
pacientes puedan tener una dentadura casi idén-
tica a la propia.Sin embargo, antes de someterse a
una cirugia maxilar, resulta importante conocer
que el proceso requiere de varias etapas y que
deben tomarse ciertos recaudos.
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Caracteristicas del implante

El implante dental es un elemento pare-
cido a un pequeno tornillo que se coloca dentro
del hueso de los maxilares y reemplaza a una raiz
perdida. Su cabeza queda al ras del hueso.

Una vez cumplido el tiempo de inte-
gracion de la proétesis, que lleva de dos a seis
meses (dependiendo de la densidad del hueso en
que fue colocado) se atornilla la segunda parte,
llamada “muidén; que sobresale lo suficiente
como para que sobre él se coloque una corona.
Los casos en que ésta se coloca inmediatamente
después de la intervencién son muy atipicos.

Los implantes son de titanio, un material
biocompatible, por lo que debe descartarse la
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posibilidad de un “rechazo” a la protesis. Sin
embargo, existe la posibilidad de que ésta se caiga
si es colocada sin los estudios previos indispensables
para realizar la operacién, o cuando la intervencion
es practicada por un profesional que no se
encuentra capacitado.

Como todo producto médico, los implantes
deben ser autorizados por la ANMAT, de acuerdo a
lo prescripto por la Disposicion N° 2318/02.

Estudios previos a la intervencion

Cuando se comenzé con los primeros
implantes, hace unos 25 anos, sélo se utilizaban
estudios radiograficos. Pero, con la evolucién
tecnoldgica, hoy se realizan estudios en tercera
dimension. También la tomografia computada se
ha convertido en una verdadera aliada del
odontdlogo, ya que le brinda datos sobre el pa-
ciente que le permite evitar muchos riesgos.
Ademas, es totalmente indolora.

Quiénes pueden realizarse un implante

Aunque no hay limites de edad para reali-
zarse un implante, es importante tener en cuenta
que, a mayor cantidad de afios, aumenta la impor-
tancia de tener los chequeos actualizados. Ello
porque, si bien la operacion no deberia ser un
problema, si pueden serlo las enfermedades
colaterales que aquejen al paciente.

De todas maneras, los implantes no deben
efectuarse en nifos, ya que detienen el creci-
miento seo en el drea circundante.

La cirugia no es aconsejable en aquellas
personas que hayan sido irradiadas hasta dos afios
antes, en la zona a trabajar en la operacion. Tam-
poco es recomendable en pacientes diabéticos v,
con respecto a los fumadores, deben dejar este
habito 20 dias antes de la intervencion, pues de lo

contrario aumentan las posibilidades de fracaso.

Por otra parte, si los chequeos de rutina
muestran alguna enfermedad encubierta, el
odontélogo deberd derivar al paciente a su
médico de cabeceray planificar la cirugia para mas
adelante.

En caso de no existir ningun inconveniente
de salud, la cirugia es ambulatoria y el paciente
puede realizarsela en cualquier momento.

Cantidad de implantes y su vida util

Una vez integrado al maxilar, un implante
deberia durar para siempre, salvo que se le
apliquen fuerzas desmedidas que rompan los
bordes del hueso de sostén o que no se cepille
adecuadamente.

La cantidad de implantes se limita a las
necesidades del paciente. Pero, en general, no hay
limite numérico, porque la agresion al organismo
es minima.En caso de haber diferentes sectores de
la dentadura a intervenir, es conveniente ir por
pasos y evaluar, una vez terminado cada uno, si el
paciente esta en condiciones de continuar con el
siguiente.

Recaudos a tomar luego del implante

Inmediatamente después de un implante
dental, el paciente debe guardar los cuidados
propios de un postoperatorio liviano. Pasadas las
24 hs. de la operacidn, ya esta en condiciones de
efectuar cualquier actividad habitual, salvo que se
le haya realizado un levantamiento del seno maxi-
lar. En este caso, no puede viajar en avioén ni hacer
ejercicios fisicos durante 10 dias.

Si se hubieran colocado varios implantes, y
sobre ellos una proétesis removible provisoria, es
preferible prolongar los cuidados hasta un mes
después de la cirugia.
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