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

Disposicion
NUmero: DI-2021-3026-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Abril de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008214-20-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-008214-20-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Suizo Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Implantech, nombre descriptivo Implantes de glUteos (silicona superficie texturada) y
nombre técnico Protesis, de Musculos, de acuerdo con lo solicitado por Suizo Argentina S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-30732381-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2220-158", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implantes de gluteos (silicona superficie texturada)

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-164 Protesis, de MUsculos

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los Implantes ContourFlex de GlUteos estan indicados paralas cirugias de aumento y reconstructiva.



Modelos:

CCB5-T-51 - T-51 - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)
CCB5-T-52 - T-52 - Implante glteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)
CCB5-T-53 - T-53 - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)
CCB5-T-54 - T-54 - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)
CCB5-T-55 - T-55 - Implante gliteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)
CCB5-T-56 - T-56 - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)
CCB6-T-71 - T-71 - - Implante glteo texturizado ContourFlex™ (Anatémico)
CCB6-T-72—T-72 - - Implante glUteo texturizado ContourFlex™ (Anatomico)
CCB6-T-73 - T-73 - - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Anatomico)
CCB6-T-74 - T-74 -- Implante glUteo texturizado ContourFlex™ (Anatémico)
Periodo de vida util: 5 afios.

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

Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacion: Calor Seco.

Nombre del fabricante:

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.

Lugar de elaboracion:

6025 Nicolle St., Suite B, Ventura, CA 93003.Estados Unidos

Expediente N° 1-0047-3110-008214-20-5
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Proyecto de Rotulo

Implantes de gliteos (silicona superficie texturada)
Marca: Implantech

Modelos: ContourFlex ™

REF:
Medidas:
Cantidad:

Fabricado por:
Implantech Associates, Inc.
6025 Nicolle 5t., Suite B
Ventura, CA 93003, Estados Unidos

Importado por:
Suizo Argentina S.A.
Av. Monroe 801 (C142BBKC)
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

Producto estéril. Esterilizado por Calor seco
Producto de un solo uso.
Una vez abierto, no reesterilizar

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA MM /DD
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
Condicion de venta: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

DT: Mariana Debora Faur — Farmacéutica M.N. 17877

Autorizado pora AN 3o 13373930 APN-INPMAANMAT
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SUIZO ARGENTIMNA

Proyecto de Instrucciones de Uso

Implante de gluteo (silicona superficie texturada)
Marca: Implantech

Modelos: ContourFlex™

Fabricado por:
Implantech Associates, Inc.
6025 Nicolle 5t., Suite B
Ventura, CA 93003, Estados Unidos

Importado por:
Suizo Argentina S5.A.
Av. Monroe B01 (C142BBKC)
Ciudad de Buenos Aires, Argentina

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DT: Mariana Debora Faur — Farmacéutica M.N. 17877
Autorizade por la A.N.M.A.T. PM 2220-158

DESCRIPCION

Los implantes ContourFlex™ de Implantech estdn fabricados con 100% de elastomeros salidos de
silicona de grado meédico que han sido moldeados en diversas formas convexas y ovaladas y

durametros.

Estos dispositivos implantables a largo plazo estdn disefiados como dispositivos para ocupar

espacios para uso en cirugias de aumento y ciruglas reconstructivas.

IF-2021-30732381-APN-INPMZANMAT
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SUIZO ARGENTINA

Estos implantes se fabrican utilizando materiales de calidad implantables a largo plazo que han sido
moldeados en formas tridimensionales para uso en implantacidn a fargo plazo como un dispositivo

gue ocupa espacios, formando un contorno en la apariencia en el cuerpo del paciente.

Mo tienen funcion de soporte vital y estan disenados como implantes de un solo uso.

Indicaciones de Uso

. Los implantes ContourFlex™ de gliteo estan indicados para las cirugias de aumento y
reconstructiva.

Contraindicaciones

. Alergias conocidas a materiales de silicona.

. Infeccion activa

. Falta de tejido de cobertura suficiente

. Compromiso en la circulacion sanguinea de la piel y a tejidos blandos en las ronas a
implantar

. Problemas médicos severos relacionados con las areas a ser implantadas.

. Ewpectativas irreales del paciente.

NOTA: CADA PACIENTE DEBE SER ADVERTIDO COMN RESPECTO A LOS SIGUIENTES HECHOS.

La cirugia de aumento puede proporoonar satisfaccidn a los pacientes. 5in embargo, no esta exenta
de posibles complicaciones ni riesgos.

La cirugia de implantacion es un PROCEDIMIENTO ELECTIVO v los pacientes deben ser bien
asesorados sobre de la relacidn riesgo-beneficio. Debe discutirse con el paciente sobre {a posibilidad
de que se lleve a cabo una cirugia de explantacion en algun momento posterior a la implantacion.

IMPLANTECH 5E AMPARA EN QUE EL CIRUIAND ADVIERTA AL PACIENTE SOBRE LOS RIESGOS Y
COMPLICACIONES ASDCIADOS TANTO COM EL IMPLANTE COMO CON LA CIRUGHA EN S| MISMA.

IF-2021-30732381-APN-INPMZANMAT
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SUIZO ARGENTINA
COMPLICACIONES ¥ ADVERTEMCIAS
Puede producirse la reabsorcidn del hueso subyacente al implante.

Un tejido de cobertura inadecuado, una abertura guinirgica de tamaiio inadecuado o un implante
demasiado grande pueden derivar en necrosis y extrusion del implante.

Se puede producir el desplazamiento o corrimiento del implante de una cavidad demasiado grande.

La formacion de una capsula de tejido fibroso alrededor del implante es una respuesta fisiologica
normal ante cualguier cuerpo extrano. La contraccion de |a capsula de tejido fibroso puede resultar
en rigidez, desplazamiento o deformacion del implante, incomodidad o dolor.

Debe tenerse mucho cuidado para evitar dafar el implante cuando se lo manipulz o durante la
cirugia. Debe tenerse cuidado al recortar el dispositivo para evitar crear cortes o desgarros gue
puedan propagarse (los recortes deben ser continuos y precisos). Evite el contacto con objetos
afilados, como instrumentos quirdrgicos de sutura o agujas, que puedan producir cortes o desgarros
en el dispositivo. Evite el manejo indebido con instrumentos romos o la manipulacién que pueda
romper el dispositivo.

Las complicaciones asociadas con cualguier procedimiento guirdrgice deben discutirse con el
paciente (por ejemplo: infecciones; reaccidn adversa a la medicacion/ procedimiento guirdrgico;
mala cicatrizacidn de la herida; acumulacidn serosa de fluidos; dafio o irritacion nerviosa; neuralgia;
perdida de sensibilidad; intolerancia del paciente a cualguier implante extrafiol.

Debido a la amplia variedad de respuestas fisicas de los pacientes a la cirugia de implantes y las
diferencias entre las téonicas quirdrgicas y tratamientos meédicos utilizados, asi como también la
posibilidad de complicaciones o trauma, LO5 PACIENTES DEBEN SABER QUE LOS IMPLANTES MO 5E
COMSIDERAN FABRICADOS PARA DURAR TODA LA VIDA Y QUE EN CUALQUIER MOMENTD PODRA
INDICARSE UMA CIRUGIA DE EXPLANTACION. IMPLANTECH MO OFRECE REPRESENTACIONES PARA
EL PLAZO DE IMPLANTACION DEL DISPOSITIVO.

Los implantes estan indicados para uso en un solo paciente dnicamente.

ADVERTENCIA: iBAID NINGUMNA CONDICIGN SE DEBE REIMPLANTAR UN PRODULCTO EXPLANTADO!
Esto se debe a que los procedimientos de lavado y reesterilizacion recomendados pueden no
eliminar de forma adecuada los residuos bioldgicos, como sangre, tejides y otras materias, que
podrian retener patogenos resistentes,

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

IF-2021-30732381-APN-INPMZANMAT
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SUIZ0 ARGENTIMNA

Los procedimientos ¥ téonicas quirirgicas adecuados son responsabilidad del personal médico. Cada
cirujano debe evaluar la conveniencia del procedimiento basandose en las técnicas aceptadas en la

actualidad. su propio criterio v la experiencia.

El cirujano debe determinar el tamafio y forma adecuados de los implantes para cada paciente.,

Imptantech ofrece dispositivos para mediciones para comodidad y conveniencia del cirujano

SUMINISTRADO ESTERIL

Los implantes se suministran en forma estéril y se procesan mediante un ciclo validado y
estrictamente controlado. La esterilidad se verifica de acuerdo con las normas AAMI / ANSI S 150 La
esterifidad del implante se mantiene solo 5i el embalaje permanece intacto e indemne.

Este dispositivo es esterilizado mediante un proceso de esterilizacion con Calor Seco que produce

una variacién natural en la transiucencia de un producto a otro.

EMBALAJIE

El producto estéril se suminéstra en un embalzje de doble sellado. La esterilidad no esta garantizada
si el embalaje ha sido dafiado o ablerto.

Se proporciona un registro del historial del paciente separable.

PARA ABRIR UM PRODUCTO ESTERIL:
1 Abra el envase pouch exterior bajo condiciones de limpieza y asepsia.

FB Invierta el emvase pouch sobre campo esteril, permitiendo gue el paguete interior sellado

caiga en ese espacio.
3. Tomando precauciones de asepsia, abra el embalaje interno y retire el implante.

NOTA: adjunte la parte del registro del paciente de |a etiqueta a la ficha def paciente.

IF-2021-30732381-APN-INPMZANMAT
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SUIZO ARGENTINA

EVALUACION ¥ MANIPULACION DEL PRODUCTO

1 Antes de la implantacidn, los productos deben examinarse de forma visual para detectar
cualguier evidencia de contaminacian de particulas o dafios. LOS PRODUCTOS DANADOS NO DEBEN
SER IMPLANTADOS. No intente reparar los productos dafados.

B El implante debe mantenerse sumergido en solucion salina normal estéril antes de la
implantacidn para prevenir el contacto con los contaminantes agreos y de particulas del campo
quirdrgico.

3. 5e debe tener cuidado para prevenir una posible contaminacidn de la superficie con talco,
conductos sebdceos y oleosidad propia de la piel gue podrian afectar negativamente la aptitud del
implante.

GARANTIA, LIMITACION DE LA RESPONSABILIDAD Y EXENCION DE OTRAS GARANTIAS.

Implantech garantiza que un cuidado razonable fue puesto durante la fabricacidn y produccion del
producto. Dado gue Implantech no posee control sobre las condiciones de uso, la seleccion del
paciente, el procedimiento quirdrgico, las tensiones post-quindrgicas o el manejo del dispositivo
luego de gue deja nuestra posesicn, Implantech no garantiza ni un buen efecto o un mal efecto
después de su uso. Implantech no sera responsable de ninguna perdida, dafo o gasto incidental o
consecuente gque derive directa o indirectamente del uso de este producto. bLa UMNICA
responsabilidad de Implantech, en el caso de gue Implantech determine gue el producto estaba
defectuoso al momento de ser enviado por Implantech, serd el reemplazo del producto. Esta
garantia se ofrece en lugar de y excluye todas |as demas garantias gue no se expongan agqul, ya sean
expresas o implicitas por medio de la ley u otros, incluyendo, pero no limitade a, cualguier garantia
J.-’ ,ﬁimpll:ita de comerciabilidad o aptitud de uso.

anmat

FAUR Mariana Debora
CUIL 27253174175
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i Pagina 6 de 6

_:‘ |5 prasanie dooiimenio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M8873008 v & Docrato W 2E32003.-



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-30732381-APN-INPM#ANMAT

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-37154051-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Abril de 2021

Referencia: 1-0047-3110-008214-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-008214-20-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Suizo Argentina S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implantes de gluteos (silicona superficie texturada)

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):

13-164 Protesis, de MUsculos

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los Implantes ContourFlex de GlUteos estan indicados paralas cirugias de aumento y reconstructiva.
Modelos:

CCB5-T-51 - T-51 - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)

CCB5-T-52 - T-52 - Implante gliteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)

CCB5-T-53 - T-53 - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)



CCB5-T-54 - T-54 - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)

CCB5-T-55 - T-55 - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)

CCB5-T-56 - T-56 - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Redondo)
CCB6-T-71 - T-71 - - Implante gluteo texturizado ContourFlex™ (Anatomico)
CCB6-T-72 —T-72 - - Implante glUteo texturizado ContourFlex™ (Anatomico)
CCB6-T-73 - T-73 - - Implante glUteo texturizado ContourFlex™ (Anatomico)
CCB6-T-74 - T-74 -- Implante glUteo texturizado ContourFlex™ (Anatémico)
Periodo de vida Util: 5 afios.

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

Forma de presentacion: Por unidad.

Meétodo de esterilizacion: Calor Seco.

Nombre del fabricante:

IMPLANTECH ASSOCIATES, INC.

Lugar de elaboracion:

6025 Nicolle St., Suite B, Ventura, CA 93003.Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2220-158, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-008214-20-5

AM
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